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             はじめに 
 
 本報告は現在、生命科学技術の社会的問題（生命倫理問題）として論争のあるヒト胚の
取扱いの在り方に関する検討を行ったものである。ヒト胚の取扱いの問題は、人クローン
を禁じた「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」（平成 12 年法律第１４６号、
2000 年 12 月）の附則において、施行後 3 年以内すなわち平成 16 年 6 月を期限とする総合
科学技術会議における検討課題として位置付けられている。 
 
背景：ヒト胚（人の個体発生における初期の状態であり、受精、核移植などにより卵が発
生を開始したもの）は、生殖補助医療の分野では 20 年来、作成・使用が行われてきた。さ
らに、再生医療等を目的とするES細胞樹立のための材料として、近年、研究目的のヒト胚
の使用が開始された。一方において、ヒト胚、特にヒト受精胚（配偶子の受精の過程を経
たヒト胚）の取扱いの在り方を直接的に規定する既存の法律は存在せず、ヒト胚について
はこれを粗略・無闇勝手に使用することが不適切であるという、ある程度の緩い共通の感
情が社会にあると考えられるが、ヒト胚の適正な取扱いを保障し得ないのが現状である。
こうした状況は結果として、ヒト胚使用に対する社会の漠然とした不安や懸念をもたらす
ことになり、同時に、社会における方向性や受容の様態が明示されるまでは、研究の展開
も困難となることが考えられる。さらには、ヒト胚を用いた医療の実施に際して、患者等
の人権・幸福、加えて社会秩序や生まれる子の福祉等が守られることを保障し得るシステ
ムが整備されているとはいえない。 
 
目的：本報告では、ヒト胚を用いた医療・研究の進展と、社会的受容とを適正に両立させ
るためには、ヒト胚取扱いの在り方をどのようにすべきであるか、またどのような社会シ
ステムの中で取扱えばよいのかを検討することを目的とした。 
 
方法：本報告における調査では、まずわが国ならびに諸外国の現状、特にヒト胚の取扱い
の在り方を検討する際の背景となる因子、ならびに医療や研究の現場の状況を把握した。
さらに、現在進められている総合科学技術会議生命倫理専門調査会における論点とその報
告書案を参照しつつ、また、この分野に関連する諸方面の方々を取材して得られた情報や
意見を参照しながら、文献的調査ならびに理論構築を行って、わが国の取るべき施策の方
向性を検討した。 
 
構成：本報告は、「第 1部 現状」と「第 2部 分析と検討」とからなる。第 1部では、「Ⅰ．
生命科学技術と社会」において、現在の生命科学技術発展とその社会的受容とが一体の事
柄であって、双方の実現を図ることの重要性について考えてみる。「Ⅱ．ヒト胚の取扱いに
関する 3 つの視点」では、ヒト胚の社会的な位置付けに関連する諸因子、すなわち、ヒト
胚に関する生物的視点、倫理的視点、法的視点のそれぞれについて、現状を把握する。「Ⅲ．
ヒト胚の取扱いに関する医療及び研究現場の状況」では、生殖補助医療と再生医療のため
のES細胞樹立研究という 2 つの主要なヒト胚使用の領域について、現状を俯瞰する。「Ⅳ．
各国の規制の成立状況」では、これまでのわが国の現状を欧州の立法化の例、また、生命
科学技術大国、米国の状況を整理する。 
「第 2部 分析と検討」では、第 1部の現状を踏まえて、「Ⅴ．ヒト胚に関する論点」で
総合科学技術会議生命倫理専門調査会の報告案を参照しつつ、「ヒト受精胚の位置付け」「ヒ
ト胚の取扱いの在り方」「特定胚の取扱いの在り方」「制度的枠組み」について概観し、「Ⅵ．
考察と提言」において、本報告におけるそれらの論点に関する考察の結果と施策に係る提
言をⅤ章と同様な節を立てて明示した。ただし、特に制度的枠組みに関しては「Ⅶ．社会
的ガバナンスシステム」の章を立てて、ヒト胚を取扱う際に適用すべき社会システムの枠
組みについて、やや詳しく記述した。 
また、専門用語の理解のために「用語解説」を付し、引用は主に「注釈」で示し、対応
する参考文献は、巻末の「参考文献表」に一括した。 
 
本報告はまた、当調査研究グループで実施している「先端生命科学技術の社会的ガバナ
ンスシステム構築のための調査研究」の一環であり、生命倫理の諸課題を解決するための
施策に係る社会的な枠組みを、具体的な 1 例として「ヒト胚」を課題として取り上げたも
のでもある。 
ヒト胚を事例とし、ヒト胚の適正な取扱いの在り方を実現するための社会システムの中
核をなす構造を「社会審査制度」と呼び、本報告で提言している。「社会審査制度」は、許
認可、ガイドライン策定、査察、フィードバック、リスク管理、調査研究機能などを備え
た、独立性と透明性の高い許認可管理機関によって運用される制度である。この機関は、
同時に適切な人材の登用と広報活動等によって得る社会的信頼を基盤としている。本制度
では、許認可管理機関を根拠付ける法律と、許認可管理機関が定めるガイドラインの両者
が組み合わされることで、生命科学技術の進展とその社会的受容とを仲介する際に求めら
れるシステムの頑健性と柔軟性の双方の実現を可能としている。また、「社会審査制度」は、
ヒト胚の取扱いに限らず、生命倫理の諸問題に対する将来的な適用を視野に入れた社会シ
ステムである。 
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第 1 部 現 状 
 
 
 
 
 
 ヒト胚の取扱いを含む生命科学技術は、急速な発展を遂げると同時に、現在、様々な社会的
問題を投げかけている。したがって、ヒト胚についての検討を始める前に、それらを含む現在
の生命科学技術と社会との関係、そして、そこに生じる生命倫理問題の概況と問題解決の道筋
の一般論がどのようであるかを、ここで俯瞰する。 
 
１．生命科学技術と生命倫理問題 
 
par.1. 生命科学技術の急速な進展と人間・社会への影響 
従来から、生命科学技術は医療を通じて個人の生命や生活と関わってきた。加えて近年、ヒ
トゲノムの解読、ヒト胚の人工的操作、ヒト幹細胞を用いた再生医療の試み、あるいは遺伝子
組換え作物の普及などにみる急速な進展が、生命科学技術の歴史に新局面を開いたといえる。
しかし、その一方で、新たに生命倫理問題を生み出して社会に突きつけている。 
とりわけ近年の急速な生命科学技術の進展による領域の拡大と問題の増大とは、行政機関か
ら告示されるガイドラインが 2001 年以降に急増している状況にも顕われている [補足 1]。 
 
 
[補足１] 
わが国における生命倫理関連の法律ならびに行政の指針 
                                 
●平成 9 年法律第１０４号、1997 年 7 月 
「臓器の移植に関する法律」 
●平成 12 年法律第１４６号、2000 年 12 月 
「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」 
 
●平成 13 年厚生労働・文部科学・経済産業省告示第１号、2001 年 3 月 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」 
●平成 13 年文部科学省告示第１５５号、2001 年 9 月 
「ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関する指針」 
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●平成 13 年文部科学省告示第１７３号、2001 年 12 月 
「特定胚の取扱いに関する指針」（法律に基づく） 
●平成 14 年文部科学省告示第５号、2002 年 1 月 
「組換え DNA 実験指針」 
●平成 14 年文部科学省・厚生労働省告示第１号、2002 年 3 月 
「遺伝子治療臨床研究に関する指針」 
●平成 14 年文部科学省・厚生労働省告示第２号、2002 年 6 月 
「疫学研究に関する倫理指針」 
                                            
 
 
par.２. 生命倫理問題は生命科学技術進展と不可分の課題 
生命科学技術は、個人の生命への直接的な影響、医療・産業等への結びつきから、個人及び
社会に及ぼす影響力が大きい。それゆえ、生命科学技術と、その進歩がもたらす生命倫理問題
の社会的な解決とは、一体の事柄であると認識されている(注 1)。 
すなわち、ゲノム情報により個人の生物的特性の一面が可視化され、情報としてやり取り可
能となり、幹細胞研究は障害された臓器・組織を再び取り戻す再生医療への道を開いた。さら
に、人クローンやヒトの遺伝子改変にも技術的な可能性が開かれた。こうして生命科学技術は、
生活の改善や医療を通じた個人との関わりに留まらず、社会が取り扱わなければならない生命
倫理やリスク管理の問題という側面において、あるいは経済や産業に関わる側面においても、
現代社会の中で大きなウエイトを占めるに至っているといえる。 
2003 年 4 月に一般者を対象に行われた（株）三菱総合研究所の調査（注 2）において、「今後
どの分野の（科学技術の）進展が重要か」の問（重複選択あり）に、ライフサイエンス分野（再
生医療や医薬品開発などの医療分野）を挙げた人が 68.3%で、最も多く、ついで、ナノテクノ
ロジー分野（67.0%）、環境分野（55.7%）、情報通信分野(54.0%)などとなっている。 
その一方で「科学技術の発達に対して不安を感じる要因」として、「生命倫理のような難し
い問題がある」とした人が 61.1%と最多であり、良い面でも悪い面でも、生命科学技術が個人
や社会に与える影響の大きさに対する社会の強い認識が示唆されている。 
したがって、生命科学技術は、社会的受容の中で適切な発展を遂げるものでなければならず、
生命科学技術の進展とそれがもたらす生命倫理問題の社会的解決とは、一体の事柄、車の両輪
である。 
 
par.3.  生命科学技術の倫理的・法的・社会的側面の研究：ELSI（Ethical, Legal, and Social 
Issues）(注 3) 
生命科学技術の発展と生命倫理問題の社会的解決とが一体であるという現況を受けて、生命
科学技術の倫理的・法的・社会的側面における研究の必要性が指摘されるようになった。その
結果、例えば、ゲノム研究予算のうち、わが国１％程度、EU２％、米国４％相当を、倫理的・
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法的・社会的側面における研究に充てている(注 4)。 
米国では 1990 年から ELSI 研究プログラムが開始された。その目的はヒトゲノム計画やゲノ
ム研究がもつ倫理的・法的・社会的問題を特定し、分析することに加え、これらの問題につい
て広く社会一般に情報提供を行うことである。この研究プログラムは、NIH の NHGRI (National 
Human Genome Research Institute)とエネルギー省の OBER (Office of Biological and 
Environmental Research)によって運用されている。1990 年から 1999 年の間に累計で、NHGR
が 5800 万ドル(NIH のヒトゲノム研究予算の 5%に相当)、OBER が 1800 万ドル(エネルギー省の
ヒトゲノム予算の 3%に相当)を ELSI に充当してきた。これらによって、少なくとも 284 以上
の研究・教育プログラムを支援し、625 以上の成果を生んだといわれており、生命倫理に関す
る政策の重要な知的基盤になっていると評価されている。すなわち、生命倫理問題を扱うため、
各研究機関等に設置されている倫理委員会の質的水準の向上や、人材の養成などに貢献し、生
命科学技術が社会的受容の中で適切に発展する上での社会的基盤整備に重要な役割を果して
いる。 
 
par.４. 科学技術基本計画における生命科学研究の位置付けと生命倫理問題 
政府はこうした生命科学技術に係る状況を踏まえて、平成 13 年 3 月の第 2 期「科学技術基
本計画」では、ライフサイエンス（生命科学技術）を医学、食糧、環境などの問題の解決への
道を開くことが期待される分野として、情報通信分野、環境分野、ナノテクノロジー･材料分
野の３分野と並ぶ重点領域であると位置付けた。同時に、「科学技術に関する倫理と社会的責
任」の項において、生命倫理問題を筆頭に挙げ、社会的対応の必要性を述べている。 
 また、BT 戦略会議（内閣総理大臣が開催）による国家的視野での「バイオテクノロジー戦
略大綱」（平成 14 年 12 月）の中でも、実施すべき戦略のひとつとして「国民理解の徹底的浸
透―国民が適切に判断し、選択できるシステムを作る―」と題し、次の 3 項目を挙げている。 
①情報の開示と提供の充実 
②安全･倫理に対する政府の強固な姿勢の国民への提示 
③学校教育、社会教育等の充実 
 
par.５. わが国におけ生命科学技術の社会的研究の例（注 5） 
 前項のような方針に従って、わが国でも生命科学技術の社会的受容に関連する研究が行われ
ている。例えば、科学技術振興調整費による生命倫理問題関連の研究課題として「生命科学技
術の推進にあたっての生命倫理と法」、「アジアにおける生命倫理に関する対話と普及」、「先端
医療技術に関する社会的合意形成の手法」、「科学技術倫理教育システムの調査研究」などが実
施されており、およそ各課題年間約 1,000-3,000 万円の予算、2-3 年の期間で研究が行われて
いる。 また、科学研究費補助金においても「人体利用等に関する生命倫理基本法」研究プロ
ジェクトなどが、また、その他、文部科学省委託調査「ヒト由来試料の収集・保存・分譲・利
用等における生命倫理等に関する調査研究」などが行われている。 
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２．総合科学技術会議の主導的役割 
 
par.6. 総合科学技術会議における審議（注 6） 
 総合科学技術会議はわが国全体の科学技術を俯瞰し、各省より一段高い立場から、総合的・
基本的な科学技術の企画立案及び総合調整を行うことを目的とし、平成 13 年 1 月、内閣府設
置法（平成 11 年法律第 89 号）に基づき内閣府に設置された。同会議は、科学技術の計画的
な振興に関する基本的政策を立案し、また、科学技術に関する予算、人材等の資源の配分方針
やその他の科学技術振興上の重要事項の調査審議を担い、わが国の科学技術政策の主導的役割
を果している。生命科学技術及び生命倫理問題においても、同会議の果すべき役割は極めて大
きい。 
その総合科学技術会議の下に生命倫理専門調査会が設置され、総合科学技術会議の議員の一
部ならびに有識者の中から選任された委員によって審議が行われている。同専門調査会で現在
取り上げられている中心的な課題は、「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」についてであ
る。 
なお、現在の生命倫理専門調査会委員の構成は、総合科学技術会議議員 5 名の他に、医学・
生物学系 7 名、法学系 4 名、人文系 3 名、マスメディア 1 名などとなっている。 
 
３．ヒト胚に関する既存の検討 
 
par.7．ヒト胚に関する既存の検討 
＜行政の審議会＞ 
クローン技術や ES 細胞樹立研究の規制に関連して、以下のようなヒト胚関連の報告書がだ
された。 
 1999 年 11 月「クローン技術による人個体の産生等に関する基本的考え方」 
        科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会 
 2000 年 3 月「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究に関する基本的な考え方」 
        科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚研究小委員会 
 
 これらの場での議論を踏まえて作成されたのがクローン法（「ヒトに関するクローン技術等
の規制に関する法律」、2000 年）及び「ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関する指針」(2001 年、
以下「ES 細胞指針」)である。クローン法附則では、「はじめに」に紹介したように総合科学
技術会議等に対してヒト受精胚の取扱いの在り方に関する検討を指示している。一方、ES 細
胞指針においては、ヒト胚ならびにヒト ES 細胞に関して、人の尊厳を侵すことのないよう、
誠実かつ慎重にヒト胚の取扱いを行うとしている。同指針の第 3 条は、「人の尊厳」を侵さな
いと考えられる範囲において、ヒト胚を人工的に取扱うことを前提としている。しかしながら、
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ここでは、ES 細胞樹立および使用に関連した事象についてガイドラインで示したものであり、
一般的な胚の取扱いについて、規制方式も含めて改めて政策的な検討を必要としている。 
＜その他＞ 
総合研究開発機構(NIRA)が、「生命倫理法試案」（2001 年、2002 年改訂）を提言した（注７）。
また日本弁護士会は「生殖医療技術の利用に対する法的規制に関する提言」（2000 年）を行っ
た。さらに、橳島次郎氏の『先端医療のルール』は、比較法的な見地から包括的なルールの枠
組みを検討しており、総論として人体組織の包括的なルール作りを唱えている。また同氏は、
米仏との比較において、わが国の政策策定に係るシステム（公的調査報告体制や政策立案部局
の不整備）の批判を行っている（注 8）。菱山豊氏の『生命倫理ハンドブック』は、縦割り行政、
法律と指針との規制の方式、わが国の生命倫理の検討体制、機関内倫理審査委員会、社会的合
意等、しばしば批判の対象になる生命倫理政策に係る事項に関して論じている。生命倫理政策
における総合科学技術会議生命倫理専門調査会の実績の不十分を指摘する一方、生命倫理に対
する行政対応を現状肯定的にも検討し得る視点を説いて、諸批判へ答える試みがなされている。 
 
４．本報告でヒト胚の取扱いの在り方を検討する理由 
 
 現在、ヒト胚の取扱いの在り方の検討は、生命科学技術の研究を推進するうえでの大きな社
会的課題となっている。すなわち、ヒト胚についてはクローン法の見直しとの関連、再生医療
における ES 細胞樹立等との関連、生殖補助医療における様々な社会的問題と新たな技術導入
との関連等、様々な観点からその適切な取扱いの在り方を提示することが社会的に求められて
いる。 
 
par.8. クローン法との関連 
クローン法「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」（2000 年）は、人クローン
個体の作成禁止を主眼として制定されたものであるが、その附則第２条に「政府は、この法律
の施行後３年以内に、ヒト受精胚の人の生命の萌芽としての取扱いの在り方に関する総合科学
技術会議等における検討の結果を踏まえ」クローン法の規定に検討を加え、必要な措置を講ず
るとされている。その期限が平成 16 年 6 月である。このため、生命倫理専門調査会では「ヒ
ト受精胚の生命の萌芽としての取扱いの在り方の検討」が行われている。同専門調査会の検討
状況及び主要論点については「Ⅴ．ヒト胚に関する論点」で取り上げる。 
 
par.9. ES 細胞の樹立状況 
 多分化能を有する幹細胞として、再生医療等への応用が期待される ES 細胞は、1981 年に
Evans らによってマウスで、1998 年 11 月に Thomson らによってヒトでの樹立が最初に報告さ
れたといわれている(注 9)。 
現在のヒト ES 細胞に関する特許は、ヒト ES 細胞の商業利用についてはジェロン社が特許に
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係る権利を持っているが、アカデミックな使用に関しては、米国ウィスコンシン大の WARF 
(Wisconsin Alumni Research Foundation という技術移転機関。Thomson 教授のヒト ES 細胞
の成果を管理し、Wicell という施設を有して、そこからヒト ES 細胞のサンプル供与を行って
いる)が権利を有している（注 10）。わが国では ES 細胞指針が 2001 年 9 月に示され、2002 年 3
月に最初の承認が下りたが、ヒト ES 細胞の樹立は現在(2003 年 7 月)まで 1 件にとどまってい
る。先進国の中でも、ヒト胚使用を禁止しているドイツ・フランスや、あるいは、英国につい
ても、2002 年時点で、NIH のリストには掲載されていないが、わが国と比べて他の諸外国の中
には積極的な研究の展開がみられている点は見逃せない。NIH がヒト ES 細胞樹立に対する資
金提供を行ってこなかった米国では、民間資金によって研究の推進がなされてきた[補足２]。 
 
[補足２] 
各国のヒト ES 細胞の細胞株の樹立状況は以下のようである。 
 
米国     ２７ 
スウェーデン ２５ 
インド    １０ 
韓国      ６ 
オーストラリア ６ 
イスラエル   ４ 
日本      １ 
（合計    ７９） 
 
日本以外の国の数値は米国 NIH により認証されたヒト ES 細胞株の数を示す(NIH Stem Cell 
Registry 及び Walters (2002)をもとに作成)。 
また、オーストラリア（Monash Univ.）で樹立され、シンガポールの企業（ESI）が取扱う
株もある（文部科学省・田辺製薬の資料による）。 
 
 わが国のヒト ES 細胞研究の遅れには様々な要因があり得るが、その一つとして研究者が社
会的受容に関して明確な基準が見出せない場合に、訴訟や社会的糾弾を懸念して、実施を差し
控えるという性向を否定できない。また、一方では、明確な規制の枠組みがないため、ヒト
ES 細胞に関する研究が社会の表には出ないままに実施されることも制度上可能な状況である。 
 
par.10. 脳死問題の例にみられる社会的受容の重要性 
 生命科学技術の研究に関し、当該研究課題に対する社会的受容が明確ではない時点では、生
命科学技術の研究者には積極的な自らの価値判断に基づいて行動することに不安を感じる傾
向があると考えられている。その原因として、一部の研究者の間には「和田移植」を発端とす
る脳死問題があるという意見が聞かれる。「和田移植」とは、1968 年 8 月に札幌医科大学の和
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田寿郎教授によってわが国で初めて行われた心臓移植手術に対し、同年 12 月に大阪の漢方医
から、脳死は死ではないから脳死者からの心臓摘出は殺人であると告発された事件のことであ
る。本件は検察の判断で不起訴となった(1970 年)が、本件を契機として、医師や司法の関係
者の間では、脳死が死として社会の通念となるまでは、脳死者からの心臓移植をわが国で行う
ことはできないという雰囲気が形成されたといわれている。旧厚生省は 1983 年 9 月に「脳死
に関する研究班」を発足させ、その後、1990 年 2 月設置の「臨時脳死及び臓器移植調査会」（脳
死臨調）などを経て 1997 年「臓器の移植に関する法律」（以下「移植法」という）により、脳
死者からの臓器移植に関する最初の法的基準が示された（注 11）。「和田移植」から移植法が成立
するまでの約 30 年間、移植医療は、死体腎移植あるいは生体の腎臓・肝臓移植といった、あ
る領域に特化した形でのみ実施されてきた。生体肝移植は 1989 年に始まり、既に 1,700 例を
越えている（注 12）。また、腎臓移植は生体腎が年間 600 例、死体腎は年間 150 例ほどの実績が
ある(注 13)。その一方で、脳死移植件数は依然少なく（臓器提供の行われた脳死ドナー数 26 件、
臓器移植法施行以降 2003 年 10 月まで、日本臓器移植ネットワーク資料等による）海外渡航移
植や生体肝移植ドナーの死亡などの問題点も否めない(注 14)。脳死者からの移植や現在の移植医
療の諸問題に関する議論は、移植法附則の条項（3 年を目途に検討を加え、必要な措置を講ず
る）も関連して、今後も議論が行われることになると考えられる。なお、臓器移植法の運用、
あるいは制度の運用に関わる部分に関しては、行政機関においても、議論が継続されている（厚
生労働省厚生科学審議会疾病対策部会臓器移植委員会など）。 
 
par.11. 生殖補助医療に関する問題 
 以上の他、ヒト胚の取扱いに係る様々な社会的問題が生じている領域として生殖補助医療が
ある。その現状に関しては、後の項で詳述する。    
 
 このように、ヒト胚に関連する研究･医療の展開と社会的受容の両立は、今日の喫緊の課題
である。こうした点から、本報告でヒト胚を取り上げ、現状を分析し、適切な施策について検
討した。 
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ヒト胚の取扱いの在り方については、生物的視点、倫理的視点及び法律的視点の 3つから検
討することが適切である。本章においては、ヒト胚が、生物学的にどのようなものであり、そ
れがどのような倫理観や法的規制と関連しているのかを概観する。 
 
１．ヒト胚に関する生物的視点 
（本節の＊は用語解説を参照） 
 
par.12. ヒト胚とはどのようなものか 
 ヒト胚とは、人の個体発生における初期の状態であり、受精、核移植などにより受精卵＊あ
るいは核移植を受けた卵子が発生を開始したものである(注 15)。そのうち配偶子(精子・卵子)の
結合（受精）から生じた胚をヒト受精胚＊という。通常の個体発生は、ヒト受精胚によりもた
らされる。着床前の胚の発生過程は、受精後に精子、卵子双方の核（雄性前核・雌性前核と称
され受精後 12―24 時間存在する）において DNA 複製が行われ、それが終了すると前核の核
膜が失われて最初の分割（第一分割）のために染色体＊が細胞の赤道面に対合して並ぶ。この
時点で精子、卵子双方の核は融合し、ヒト受精卵は成熟を完了したと見なされる(注 16)。ヒト受
精卵は成熟の後、ヒト受精胚として分割を繰り返して細胞数を増してゆく。 
何時をもってヒトの生命の誕生とみるかについては種々の考え方がある。カトリック教会の
総本山であるバチカン教皇庁は、人の生命の始まりについて「人の生命は受精の瞬間から始ま
る」としている(注 17)。この宣言の影響が、カトリック教徒が主体である国々、アイルランド、
イタリア、ポーランドなどにおけるヒト胚を保護する規制の背景にあると推測される。 
受精後、精子・卵子の各々に由来する 2 つの前核は、およそ 12 時間から 24 時間の間それ
ぞれ別個に存在して DNA 複製を生じ、複製終了後に核膜が失われて初めて染色体が対合し、
一個の細胞として成り立つ成熟を終了すると考えられている。ドイツは 1991 年成立の胚保護
法によって、ヒト胚の使用を厳しく制限しているが、ヒト受精卵の成熟に至るまでの段階、
すなわち受精後核融合の時点までの間の状態にあるヒト受精卵を、保護されるべきヒト胚と
は認めていない。つまり、この成熟期間は、成長可能な一個の胚形成に至る途上の段階、す
なわち、保護の対象となるヒト個体につながる概念に相当しないと見なしたからである。し
たがって、成熟後のヒト胚の凍結保存が禁じられているドイツにおいては、成熟以前のヒト
受精卵のみが凍結操作を含む研究等の操作対象として認められている。ただし、ドイツでも
生殖補助医療におけるヒト胚の移植等の操作は認められている(注 18)。 
一方、英国では、ヒト受精胚の成熟過程を、受精から 2 分割胚の出現までとしているが、法
律的なヒト胚の概念としては、未成熟なヒト受精胚も含めるとし、受精以降の時期を一貫して
Ⅱ．ヒト胚の取扱いの在り方の検討における３つの視点 
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法的保護の対象となるヒト胚としている（HFE Act,1990）。なお、本報告では、混乱を生じな
い限り、原則として受精後の成熟前の受精卵も含めて受精胚として記述する。 
 
par.13. 着床前のヒト受精胚(注 19) 
着床前のヒト受精胚は、大きさ 0.1mm-0.2mm 程度の小さな存在である。人工的に体外で
受精を行った体外受精胚はそのまま体外で培養しても現況では個体にはなり得ない。胎内に移
植されて初めて個体になる可能性が出現する。胎内のヒト受精胚は細胞数が 32 から 58 個に
達すると内部細胞塊と栄養膜細胞とから成る構造をとり（細胞の分化を生じる）、透明体（受
精卵を包む膜様の組織）から抜け出たヒト受精胚は受精後 5 日または 6 日目に子宮内膜へ付
着する。これが着床の開始である。 
 
par.14. 着床から出生まで(注 20) 
生理的な受精を経て、胎内にある胚においてもその運命は様々である。着床しなかったり（自
然における着床の欠落ばかりではなく、避妊リングや性交後ピルといった避妊行為によっても
着床は阻害される。さらに、着床後も流産の可能性があるため、ヒト受精胚が、無事に個体に
至る確率は高くはないと考えられている(注 21)。また、生物学的に着床のプロセスは、受精のプ
ロセスに次ぐ重要な（決定的な）段階であり、着床の段階を経て初めてヒトの個体としての発
生が運命付けられるといえる。 
 
①着床の意義： 
ヒト胚は、受精後 5 日から 6 日目に子宮内膜に付着し、このときから「着床」が始まり、
12 日頃に子宮循環が始まるのをもって完了する。着床した胚は子宮内膜と反応して胎盤を形
成し、成長への可能性を確保する。 
体外に存在するヒト胚は、移植という人工的操作を受け、胎内に移植されなければ、人の個
体とはなり得ない。さらに胎内移植後であっても、ヒト胚は、着床しなければ、ヒト個体とは
なり得ない。 
 
②原始線条という概念： 
英国では 1990 年制定のヒト胚・受精法の中で「原始線条の出現」を一つの発生上の区切り
としている。ヒト受精胚は、受精後 12 日目に胚の一方向にある端が盛り上がる。これが原始
線条の尾方端である。原始線条は、そこから形成が始まり頭方へ伸びてゆき、中胚葉*の組織
もそこから発生する。これは、胚に認められる最初の特徴的変化である。一卵性双生児の分離
は遅くともこの時期までである。その後、原始線条をもとに「脊髄（神経管）」が形成される。 
 
原始線条を区切りとする考え方の背景には以下のような考え方があると思われる。 
・身体を構成する器官分化の始まりである 
・将来神経系を構成する器官の始まりである 
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・単なる暫定的な便宜上の取り決めである 
 これらの考え方のうちで、原始線条を神経系の発生として重要視する一部の考え方の背景に
は、パーソン論（知性ある存在としての人を人の尊厳の基本とする「人格中心主義」）に依拠
した価値観を反映した面もあると考えられる[補足３]。あるいはまた、「痛み」を感じるため
に必要な神経系の形成の始まりであるという理由付けもいわれる。 
 
[補足３] 
人格を備えた権利主体としての個人：人格中心主義 
個人のとらえかたについては、①権利主体としての個人、②人格としての個人、③生命とし
ての個人、④ヒトとしての個人など、様々な視点がある。 
人格主義は、人格に最高の価値を置く哲学を一般にいう。したがって、人格概念の違いに応
じた様々な人格主義がある。（『哲学辞典』平凡社、1971） 
 人格中心主義では「自己意識をもったパーソンのみが生存権をもつ、自己意識に基づく利害
関心の存在こそが生存権の源泉である」（トゥーリー：森岡正博の訳として、立岩真也 HP、
http://www.arsvi.com/0p/p.htm ）といわれる。すなわち、自己意識をもったパーソンである
ことが生存する権利と結びついて語られる。具体的には、ヒトの脳機能の一部をもって、権利
主体とみなす判断基準とすることで、尊厳死・消極的安楽死等の在り方に関する線引きを行う
倫理的基盤の一つとされることが考えられるが、一方、個人的倫理観の一型を示すに過ぎない
とみなすこともできるであろう。 
 
わが国の ES 細胞指針（「ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関する指針」）は、使用可能なヒト胚
を、受精後 14 日以内のヒト受精胚と規定している(注 22)。また、日本産科婦人科学会会告（後
述）でも、研究に使用可能なヒト受精胚の期限を受精後 14 日以内としている。 
 
③胚から胎児へ 
ヒト受精胚は、受精後 7 週目までに殆どの臓器が形成され、通常、胎児と呼ばれる受精後 8
週目（妊娠 10 週＊）には頭殿長＊は３cm ほどに達しており、人間らしい外観を呈するように
なる。自然流産は全妊娠の 10％ほどに生じ、殆どが妊娠 12 週目までに起きる。わが国におい
て母体保護法に基づいて妊娠 22週までに行われる人工妊娠中絶の数は、年間 341,164例(2000
年、「平成 12 年母体保護統計報告」厚生労働省)である。妊娠 20 週の胎児は、頭臀長 15cm、
体重約 500g である(注 23)。 
もしヒト胚が子宮の内面に着床して、母体からの保護を受け、喪失されることなく成育する
ことができれば、ヒト個体として出生に至る。出生したヒト個体は、個人として法的にも明確
な一個の権利主体となる。 
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２．ヒト胚に関する倫理的視点 
 
（１）ヒト胚に関する一般の倫理観 
 
 一般生活者がヒト胚をどのような存在と考えているのかについて、アンケート調査を手がか
りに全体的傾向を分析する。 
 平成 10 年の野村総合研究所による一般生活者対象アンケート調査(注 24)（[補足-4]、次頁）
の結果によると、ヒト胚の使用に関して、厳しい条件の下であればヒト胚の使用を許容できる
とする意見が優位となる傾向がみられる。その調査結果の概要は以下の通りである。 
 
par.15．アンケート調査結果 
①ヒト胚に対する考え方（一般者対象） 
人の受精から誕生までの中で、いつの時点からヒトとして絶対に侵してはならない存在と考
えるかについて、受精の瞬間から：30.7%、人間の形が作られる時点（受精後 14 日位）から：
16.9%、母体外に出しても生存可能な時点（妊娠 22 週以降）から：15.1%、出産の瞬間から：
7.5%、などとなっている。例えば ES 細胞の樹立に関しては、受精後 14 日以内の胚（5-6 日
頃）が使用されるが、この受精後 14 日を境界として、それ以降の時点からヒトとして存在す
ると考える者の割合は合わせて 39.5%である。 
 
②ヒト胚研究に対する考え方（一般者対象） 
ヒトの受精胚を利用して医療などに役立つ研究を行うことについて、どのように考えるかに
ついて、自由に利用して構わない：2.5%、厳しい条件のもとなら良い：40.5%、研究のために
用いることは認められない：21.2%、わからない：30.8%などであった。条件付も含め使用を
許容する者の割合は 42%である。 
 
③一般の認知度（一般者対象） 
 平成 14 年 3 月に内閣府で行われた調査（注 25）によると、「ヒト胚」という用語を内容も含め
認知する割合は 34.3%に止まっている。同様に「再生医療」については 33.0%であった。いず
れも約 3 割は、調査時点まで全くそれらの用語を知らず「調査で初めて聞いた」とし、約 3
割は、言葉を見聞きしていても内容を理解していないとしている。 
 
 以上は一般を対象とする一例の調査結果に止まるものであるが、傾向をまとめると、一般の
人々の 40%程度は、厳しい条件下であれば医療を目的としたヒト胚の使用を許容できると考
えるのに対し、使用に反対する人も 20%程度を占め、わからないとする人が 30%程度である。
また、「ヒト胚」に関する知識の普及は、34%程度に止まっている。 
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[補足４]  
一般の意識  
 平成 12 年の野村総合研究所による一般生活者対象アンケート調査、および平成 13 年の有
識者対象アンケート調査（注 26）の結果を転載する。 
 一般生活者対象：全国の 18 歳以上の男女。有効回答数 1,394 人(回収率 63.4%) 
 有識者対象：人文・自然科学を 9 分野に分け、さらに患者団体、宗教団体の 2 団体から、
各分野最低 10 名とし、189 名に配布、101 名回収（含む団体）。 
ヒト胚に対する考え方 
問１．人の受精から誕生までの中で、あなたは以下のいつの時点からヒトとして絶対に侵して
はならない存在と考えますか。 
 1. 受精の瞬間から                     30.7% 
 2. 人間の形が作られる時点（受精後 14 日位）から      16.9% 
 3. 母体外に出しても生存可能な時点（妊娠 22 週以降）から  15.1% 
 4. 出産の瞬間から         7.5% 
 5. その他           ― 
 6. わからない         29.4% 
 無回答           ― 
 
上記問１．と同様な質問に対して、有識者対象調査では、以下のようである。 
1. 受精の瞬間から            33.7% 
2. 人間の形が作られ始める時点（受精後 14 日位）から        15.8% 
3. 母体外に出しても生存が可能である時点（妊娠 22 週以降）から   20.8% 
4. 出産の瞬間から                     5.9% 
5. その他                     13.9% 
無回答                      9.9% 
 
ヒト胚研究に対する考え方（一般者対象） 
問２．ヒトの受精卵を利用して、医療などに役立つ研究を行うことについて、あなたはどのよ
うにお考えになりますか。 
 1. 自由に利用して構わない      2.5% 
 2. 厳しい条件のもとなら良い     40.5% 
 3. 研究のために用いることは認められない   21.2% 
 4. その他        1.9% 
5. 利用してよいかわからない     30.8% 
 6.「受精卵」とは何かわからない      2.8% 
 無回答         ― 
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（２）ヒト胚に関する個人的倫理観 
 
 上記で、全体的傾向としての意見形成を概観したが、それでは、実際にどのような倫理観を
各個人が有し、また主張するのか、以下でタイプ分けを行って、検討する。 
 
par.16．わが国におけるヒト胚に関する倫理観 
 わが国のヒト胚に関する倫理観は個々人で異なり、その間にはかなりの隔たりがある。ヒト
胚はあくまで一つの細胞という考え方から、ヒトの生命の始まりとして保護すべきとの考え方
まで様々である(注 27)。大別して以下の 2 論を挙げることができる。 
 
ひとつは個人を遡れば、一つの胚に辿り着くという生物学的連続性に基づき、ヒト胚を権利
主体としての個人と同様であると認識し、それへの侵害は人の尊厳の侵害であると考える立場
である。こうした立場にたてば、現在のヒト胚が置かれた状況は、かつて、人格・人権を抑圧
されていた奴隷や人種差別の時代の被差別者の状況と通じるという考え方にもなり、ヒト胚は
功利主義的な比較衡量の価値判断の秤にかける対象ではないということになる(注 28)。 
いまひとつは、体外で人工的に作成されたヒト胚は、人工的に胎内へ移植され、かつ、着床
が成立して始めてヒト個体として発生する可能性を獲得するという現在の生命科学技術の状
況を踏まえ、ヒト胚を使用することで、個人の生命・疾患・障害等が克服されるならば、体外
にあって胎内に移植されないヒト胚を個人のために使用してよいとする立場である。つまり、
細胞に過ぎない存在（あるいは、ある程度保護するにしても、使用することが許容されるべき
存在）を使用させないことで、個人の救われるべき生命や幸福を奪うこと、あるいは学問・研
究への権利と自由を抑圧することこそ、人の尊厳に反する行為であるとする立場である。 
 
 個別にどのような意見があるかに関しては、『「ヒト受精胚の人の生命の萌芽としての取扱い
の在り方」に関するヒアリング結果』（内閣府(注 29)）、あるいは人受精胚研究に関する国民意識
調査報告書（内閣府・三井情報開発株式会社総合研究所、2002 年）などに紹介されている。
この中から上記の二つの意見以外の主な意見を示す。 
 
①人の生命の道具化・資源化・手段化への懸念 
ヒト胚という人の生命に関わる対象を資源として用いること、「生命を道具とすること、生
命を材料とすること」は否定すべきである。ヒト胚や、様々な生体材料等を今後どのように使
用するかに関し、いわゆる「すべり坂論」slippery slope といわれるように、歯止めのない状
況へ転落する恐れがある。 
 
②人の生命を操作することへの未知なる危険への不安 
科学技術の発展には予測不可能性・不確定性がある。人の生命を操作することにより生じる
恐れがある不確定なリスクに社会が対応できるかどうか不安である。 
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③人の生命それ自体への畏敬の念 
 人の生命、身体部位等と直接関わる生命科学技術操作そのものへの強い懸念、抵抗感がある。
特にヒト胚の場合に、わずか 0.1mm ほどの小さな単一の細胞から個体が形成されるに至る発
生のプロセスは、生命の驚異であり、畏敬の念や驚きを感じるものである。 
 
④宗教的見解 
 人の生命の誕生はいつからか。この命題に対して、キリスト教カトリックは「受精の瞬間か
ら」とし、ユダヤ教は「子宮に着床した時点で」とするのが主流とされ、イスラム教では「受
精後 40 日から」といわれる（注 30）。 
 わが国の仏教では必ずしも広く見解は出されていないが、例えば、｢着床｣の前後において、
ヒト胚の地位は異なるとする見解もいわれる(注 31)。 
 
３．ヒト胚に関する法的視点 
 
par.17．現在のヒト胚の法的な取扱い 
 わが国において既存の法律の中にはヒト胚（人の個体発生における初期の状態。受精、核移
植などにより卵が発生を開始したもの）の権利や保護に関わる位置付け、あるいは取扱いの在
り方は明確に示されていない。既存の法律の中で、胎児等の権利保護を定める法律は以下に限
られる。 
 
①民法は「私権の享有は出生に始まる」（第 1 条の３）と規定している。 
②相続法の一部は、「胎児は、相続については、すでに生まれたものとみなす」（第 886 条第 1
項）と規定している。 
③刑法の殺人罪の適用：判例により、胎児の体の一部が露出した時をもって殺人罪が成り立つ
としている(大陪審判大正 8 年 12 月 13 日)。 
④刑法に定める堕胎罪（第 212-216 条）は着床後に適用される(注 32)。 
 
 なお、相続法における胎児は、出生の見込まれる場合とされる。 
現在のところヒト胚それ自体の法益を根拠付ける法律はないため、ヒト胚をどのように取扱
うかの議論は、個人の倫理的確信、ヒト胚を利用する目的、そして社会的受容などの斟酌の中
から見出されざるを得ないのが現状である。 
 なお、死体解剖法（昭和 24 年 6 月 10 日、法律第 204 号）において、解剖の許可を必要と
する死体に含まれるのは「妊娠 4 月以上の死胎」としており、それ以前に死亡した胎児に対す
る法的な規制はない。 
 死亡胎児には人工妊娠中絶後の胎児も含まれる。現在、中絶は、妊娠 22 週を超えない範囲
において、要件を満たせば母体保護法によって容認されている。 
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一方、ヒト胚に関わる法律としては「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」
(2000 年)（クローン法）が制定されるとともに、続いてそれに基づく「特定胚の取扱いに関
する指針」(2001 年)（特定胚指針）が定められた。これらによりクローン胚作成、胎内への
移植の禁止やヒト－動物のキメラ胚、ハイブリッド胚等の作成・使用を規制している。また、
「ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関する指針」（ES 細胞指針）を定めて、ヒト胚（余剰胚：生
殖補助医療において廃棄する予定のヒト胚、par.27 参照）を用いた ES 細胞の樹立、ならびに、
輸入も含めた ES 細胞の使用に関わるガイドラインが行政から提示された。 
これらの成立経緯を総合科学技術会議ホームページ(HP)資料をもとに図表１(次頁)に示す。 
 
par.18．クローン法・特定胚指針・ES 細胞指針の概要 
 クローン法は人クローン個体作成を禁止するための法律である。その目的のために、人クロ
ーン胚の胎内への移植を禁止した。違反には刑罰（十年以下の懲役若しくは千万円以下の罰金
または両方）が科せられる。 
 また、クローン法で規制する胚の範囲は特定胚と称され、その作成と取扱いについて特定胚
指針で定めている。9 種の特定胚の中で、現在、指針は、動物性集合胚の作成のみを許容して
いる [補足５][補足６]。 
 
[補足５] 
わが国の法律及び指針における特定胚の分類 
特定胚（クローン法による定義を簡略化して記載）：                   
①人クローン胚：ヒト除核未受精卵＋ヒト体細胞核 
②ヒト性集合胚：ヒト胚＋動物胚 
③ヒト動物交雑胚：ヒト・動物配偶子間での受精（及びその細胞の核を用いたクローン） 
④ヒト性融合胚：動物除核未受精卵＋ヒト細胞核（胚含む） 
⑤ヒト胚分割胚：ヒト初期胚（発生途上胚）を分割した胚 
⑥ヒト集合胚：ヒト胚＋ヒト細胞(胚含む) 
⑦ヒト胚核移植胚：ヒト除核未受精卵＋ヒト初期胚核 
⑧動物性融合胚：ヒト除核未受精卵＋動物細胞核 
⑨動物性集合胚：動物胚＋ヒト細胞 
                                           
 
使用される用語の概要 
ヒト性：ヒトの核を含む    
動物性：動物の核を含む 
集合胚：複数の胚を混合した胚、キメラ胚 
交雑胚：配偶子交配により得るハイブリッド胚、及びその核を用いたクローン胚 
融合胚：除核した卵子あるいは受精卵に対し核移植を行って作成した胚 
図表１：ヒト胚に関わる議論と規制の経緯 
 
平成 13 年 1 月 
  総 合 科 学 技 術 会 議  生 命 倫 理 専 門 調 査 会 
平成 9年 9月 
科 学 技 術 会 議 生 命 倫 理 委 員 会 
平成 10 年 1月 
 クロー
員会設置 
 
ロー 
 
 
 
術に関する議論開始） 
 
 
 
平成 11 年 1 月 
 ヒト胚研究小委員会設置 
（ＥＳ細胞の研究をはじめとする 
 ヒト胚研究に関する議論開始） 平成 11 年 12 月 
 クローン技術によるヒト個体 
 の産生等について 
・クローン技術によるヒト個体の産 
生等は法律により罰則を伴う禁止 
・研究についてはヒト胚研究の議論 
の場で検討 
平成 12 年 2 月 
 ヒトゲノム研究委員会設置 
（ＥＳ細胞の研究をはじめとする 
 ヒト胚研究に関する議論開始） 平成 12 年 3 月 
 ヒト胚性幹細胞を中心とした 
 ヒト胚研究について 
・人クローン胚等の規則は法律に位置 
 づけ整備 
・ＥＳ細胞については指針として整備 
・クローン胚、ＥＳ細胞を使用した研 
究の規制に関する考え方 
国 会 審 議 
平成 12 年 6月 
ヒトゲノム研究に関する基本原則 
について 
・インフォームドコンセントの義務づ 
 け 
・遺伝情報の保護管理 
・研究計画の策定（倫理委員会の審議 
が必要） 
・本原則を踏まえ、研究に当たり遵守 
すべき詳細事項を定めた指針が必要 
平成 10 年 1 月 
 クローン小委員会設置 
（クローン技術に関する議論開始） 
文部科学省、 
厚生労働省、 
経済産業省が 
共同で指針案 
の検討 
平成 13 年 3月 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に 
関する倫理指針の策定 
（文部科学省、厚生労働省、 
経済産業省） 
ヒ ト 受 精 胚 
の 取 扱 い 
文  部  科  学  省 
ヒト受精胚の取扱いの
在り方の討議 
特定胚指針策定 ＥＳ細胞指針策定 
特 定 胚 指 針 ＥＳ細胞指針
・特定胚指針の要件 
・ＥＳ細胞の取扱いの考え方 等 
附帯決議 
・ヒト受精胚の取扱いの検討 等 
・特定胚の取扱いに関する指針の策定 
 クローン法 
・クローン胚等の胎内への移植を禁止   
平成 12 年 11 月 
 
（総合科学技術会議 HP 資料をもとに一部改変し作成） 
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 人クローン胚は、特に他の特定胚とは別に特記して扱われている。 
胚には自然状態で生じるヒトあるいは動物受精胚と、人工的操作で生じる胚とがある。どち
らも同様な胚の能力を備えた細胞という視点で扱われる部分もある。また、クローン法と特定
胚指針だけで用いられる用語を多用し、その定義が煩雑である。 
 動物性集合胚は、動物胚とヒト細胞とを集合させた胚であり、例えば、動物の胚盤胞にヒト
ES 細胞を移植するなどの実験は許容されることになる。 
 
 
[補足６] 
ヒト胚の範疇のイメージ図： 
 クローン法等や本報告で取り上げる「ヒト胚」の範囲のイメージ図は、以下の通りである。
特定胚の中には、ヒト胚の範疇に含まれない動物胚も含まれている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 一方、ES 細胞指針は、余剰胚からの ES 細胞の樹立を認めて、ES 細胞の使用目的は、当分
基礎的研究であるとしている。また、実施機関内の倫理委員会や行政の委員会における審査、
インフォームドコンセントの具体的手続きを定めている。しかしながら、指針は、あくまで、
法的拘束力のないガイドラインという位置付けである。 
 
par.19．行政の審査委員会による指針の運用 
 2001 年の ES 細胞指針の運用後は、ES 細胞の樹立･使用に関する審査については文部科学
省の科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会の下部組織である「特定胚及びヒト ES 細胞研
究専門委員会」（以下 ES 委員会）において審議が行われる体制となっている。 
ES 委員会は公開で開催されるので、研究計画を審議する実際の状況や関連の情報が公開さ
れるという機能を果たしている。申請段階での判断がどのような実施に結びついたかを継続し
て検証する機関は、ES 細胞指針には想定されていないため、実効性の検証は、今後の検討課
題といえる。 
 
2003 年 11 月までに以下（次頁）の研究計画が文部科学大臣の確認を得ている。 
ヒト胚 
 
ヒト受精胚 
特定胚 
動物胚 
人クローン胚 
ヒト胚分割胚など 
キメラ、ハイブリッド 
ヒト動物交雑胚 
ヒト性集合胚など 
動物性集合胚など 
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2003 年 11 月までの期間に、大臣確認された ES 細胞指針関連の研究計画： 
 
[樹立計画] 
・課題：「ヒト ES 細胞株の樹立と特性解析に関する研究」 
 京都大学再生医科学研究所、申請：2001 年 12 月 27 日、確認：2001 年 4 月 3 日 
 
[使用計画] 
・課題：「ヒト ES 細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と血管再生への応用」 
京都大学大学院医学研究科、申請：2001 年 1 月 31 日、確認：2002 年 4 月 26 日 
 
・課題：「ヒト ES 細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と血管再生への応用」 
田辺製薬株式会社創薬研究所、申請：2002 年 4 月 17 日、確認：2002 年６月 27 日 
 
・課題：「ヒト胚性幹細胞を用いた中枢神経系の再生医学の基礎的研究」 
慶應大学医学部、申請：2002 年 8 月 22 日、確認：2002 年 11 月 7 日 
 
・課題：「ヒト ES 細胞の維持と分化に関する研究」 
信州大学、申請：2001 年 12 月 6 日、確認：2002 年 12 月 20 日 
 
・課題：「ES 細胞由来造血幹細胞による造血の再生」 
東京大学医学部附属病院、申請：2002 年 7 月 4 日、確認：2002 年 12 月 20 日 
 
・課題：「ヒト胚性幹細胞（ES 細胞）からの造血幹細胞への分化誘導法の開発」 
東京大学医科学研究所、申請：2002 年 7 月 8 日、確認：2002 年 12 月 20 日 
 
・課題：「ヒト ES 細胞からの血液細胞の分化誘導系の確立」 
 岐阜大学医学部、申請：2003 年 3 月 7 日、確認：2003 年 4 月 23 日 
 
・課題：「ヒト ES 細胞を用いた心筋細胞の再生医学の研究」 
 岐阜大学医学部、申請：2003 年 3 月 7 日、確認：2003 年 8 月 7 日 
 
 行政の委員会による文部科学大臣の確認のための審査の意義としては、各々の機関内倫理審
査委員会の手続きや判断基準、あるいは委員会の水準のばらつきを調整する役割が果たされて
いる。また、審議が公開されることで、一般への開示の意義もある。一方において、審議にお
ける議論の在り方、申請者側と行政の審査に係る委員側との信頼関係の在り方等に関する今後
の検討点もある(注 33)。 
以上みてきたヒト胚の生物的視点と、法規制等との関連を、次頁で図表２にまとめた。 
図表２：ヒト胚の生物学的視点と法的規制の関連 
 
 
発生段階   法的規制 
受精     ・アイルランド・イタリア・ポーランド等カトリック教徒の多い国々は
ヒト胚の保護政策をとり、フランスにおいてもヒト胚の使用を厳しく
制限する生命倫理法を成立させた。 
・ドイツでは、受精後、受精卵の成熟までの時期を保護対象から除外し
ている。 
       ・クローン法・特定胚指針による取扱いの制限がある。 
 
着床前    ・ピル・IUD などの避妊法により胎内のヒト受精胚を滅失する手段の 
（大きさ 0.1   使用が認められている。 
－0.2mm） 
 
着床     ・胎内の着床後のヒト受精胚を滅失することは、刑法上の堕胎罪の適用 
5-12 日目    対象となり得る。ただし、母体保護法に基づく人工妊娠中絶の場合に
は適用されない。 
                      
受精後 
14 日     ・法律による規制ではないが、体外にあるヒト胚を研究目的に使用する
原始線条出現  場合には、使用期限として、受精後 14 日以内を用いている。 
        （ES 細胞指針、日本産科婦人科学会の会告など） 
       
胎児     ・妊娠 22 週未満については、母体保護法の要件に従い、人工妊娠中絶
8 週以降    が可能。 
        
・4 ヶ月以降の死亡胎児は死体解剖法の適用を受ける。 
・出生を条件として胎児は民法の相続権を有す。 
        
 
出生     ・民法上私権の享有は出生に始まる。 
・刑法上出生以降は殺人罪適用の対象となる。 
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－生殖補助医療と再生医療の現状－ 
ヒト胚の取扱いが行われる主要な場面には、20 年来行われている生殖補助医療とヒト胚を
用いた研究とがある。特に、後者の中には、再生医療の実現を目的とするヒト胚を用いたヒト
ES 細胞の樹立に関わる研究がある。したがって、ヒト胚の取扱いの在り方を検討するに当た
っては、これら、生殖補助医療及び再生医療（及びその研究）の現状を把握しておく必要があ
る。 
 
１．体外におけるヒト胚操作の始まり 
 
par.20．体外におけるヒト受精胚の出現と社会的状況の経緯   
生殖補助医療（不妊治療など）としての体外受精の成功(1978 年、英国)は、体外において
ヒト受精胚を作成し、人為的に操作することが可能であることを世に示した。この時点で体外
受精の是非を巡って様々な議論が行われた。特に、当時指摘されていた問題点は、以下の 2
点であった(注 34)。 
 
 
 
その他、 
・自然や神の摂理に反する。 
・女性の身体への医学的リスクが高い。 
 ・不自然な出生は子供の福祉に反する。 
等の議論も行われた(注 35)。 
その後、わが国では日本産科婦人科学会会告に沿った自主規制の形で、ヒトの体外受精胚を
用いた生殖補助医療と、ヒトの体外受精胚を用いた生殖補助医療領域の研究が行われている。 
 
 一方、様々な性質の正常ヒト培養細胞系列の確立、ヒト細胞における遺伝子組換えの実施、
そして再生医療（体外で培養した細胞を移植するなどの方法で、障害のある器官・臓器の機能
を回復する医療技術）の開発を目的として、増殖や分化の潜在能力に優れた ES 細胞を代表と
する幹細胞の研究が進展した。そのなかで、特に有用とされる ES 細胞が、初期胚から樹立さ
れることから、ヒト受精胚の使用を巡って、倫理的議論が持ち上がった。 
Ⅲ．ヒト胚に関する医療及び研究現場の状況 
①性と生殖の問題に技術が介入することへの反発。 
②未知で不確かな領域に踏み込むことの危険性。 
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以上の通り、ヒト胚の取扱いに関する倫理的な問題提起の焦点となる領域は、 
①生殖補助医療        
②再生医療（ヒト ES 細胞研究におけるヒト胚の使用・滅失） 
の２領域である。（その他、クローン胚、特定胚を扱う研究も関連があり、また、発生学研究
などの基礎研究領域も関連を有する。） 
 特に、ヒト胚を最初に体外で取扱い可能とした生殖補助医療における体外受精の実施によっ
て、既に５万人以上の体外受精児がわが国で生まれている。このような生殖補助医療の実態を
考慮することなくヒト胚の取扱いの在り方を合理的に決めることはできない。このため、生殖
補助医療の現状について以下、順に述べていくことにする。 
 
２．世界に広まった生殖補助医療 
 
 体外受精は、世界で急速に普及を遂げ、導入されたそれぞれの国において様々な社会的対応
が行われてきた。ここでは、世界の、及びわが国における状況をまず概観する。なお、いくつ
かの国の詳細な事例は、Ⅳ章で詳述するとともに、各国の比較を行う。 
 
par.21．体外受精以前の状況：人工授精の実施 
  本項は[参考-1]を参照のこと。 
 
par.22．体外受精児の誕生 
 体外受精児誕生を成功させた Patric Steptoe と Robert Edwards の研究は、安全性に対する
疑問視から公的な研究費を獲得できなかったといわれている(注 40)。 
しかし、彼らによって 1978 年に英国において世界初の体外受精児（Louise Brown と呼称）
が誕生して以来、生殖補助医療は世界中に広まった(注 41)。 
 わが国では、1983 年に東北大学において最初の体外受精児が誕生した。これに対し、倫理
的議論が沸き起こったと同時に、同大学産婦人科には、不妊に悩む人々から多数の問い合わせ
があったという(注 42)。 
同年、日本産科婦人科学会は会告「体外受精・胚移植に関する見解」を発して、これ以降、
生殖技術の進歩に合わせて、同学会の会告が追加されている [補足７]。 
わが国では 1989 年までは、出生児も 211 人と少なく成功率も低かったといわれる(注 43)。し
かし、1999 年時点で、年間 1 万 2千人（11,920 人、全出生児の約１％）、累計 5 万人を超える
体外受精による出生(59,520 人：1999 年まで)がある(注 44)。 
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 [補足 7] 
ヒト胚の取扱いに関する日本産科婦人科学会会告 
                                          
①「体外受精・胚移植に関する見解、ならびにその解説」1983 年 10 月 
②「ヒト精子・卵子・受精卵を取扱う研究に関する見解、ならびにその解説」1985 年 3 月 
③「ヒト胚および卵の凍結保存と移植に関する見解、ならびにその解説」1988 年 4 月 
④「顕微授精法の臨床実施に関する見解、ならびにその解説」1992 年 1 月 
⑤「ＸＹ精子選別におけるパーコール使用の安全性に対する見解」1994 年８月 
⑥「多胎妊娠に関する見解、ならびにその解説」1996 年 2 月 
⑦「非配偶子間人工授精と精子提供に関する見解、ならびにその解説」1997 年 5 月 
⑧「ヒト体外受精・胚移植の臨床応用の範囲についての見解、ならびにその解説」および 
⑨「『着床前診断』に関する見解、ならびにその解説」1998 年 10 月 
⑩「ヒト精子・卵子・受精卵を取扱う研究に関する見解」(改訂) 2002 年 1 月 
                                           
 
par.23．世界の国々の動き 
 体外受精を伴う生殖補助医療は、現在では少なくとも 36 カ国以上の国々で実施されている
とされる(注 45)。このような世界の情勢の中、最も早く生殖補助医療に関する法律を制定したの
がオーストラリアのヴィクトリア州であった。その後、ドイツ、英国、フランスなどの先進国
において、法律を制定してヒト胚の使用に対する規制が始まった。なお、米国では、連邦レベ
ルにおいて規制を設けていない。 
生殖補助医療の実施と法規制 
生殖補助医療実施国 立法化  
オーストラリア 
英国 
イスラエル 
エジプト 
オーストリア 
オランダ 
カナダ 
サウジアラビア 
シンガポール 
スウェーデン 
スペイン 
台湾 
州法 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
あり 
デンマーク 
ドイツ 
トルコ 
ノルウェー 
ハンガリー 
ブラジル 
フランス 
南アフリカ 
メキシコ 
インド 
アイルランド 
アルゼンチン 
あり
あり
あり
あり
あり
あり
あり
あり
あり
なし
なし
なし
イタリア 
韓国 
ギリシャ 
スイス 
チェコ 
日本 
フィンランド 
米国 
ベルギー 
ポーランド 
ポルトガル 
ヨルダン 
なし
なし
なし
なし
なし
なし
なし
なし
なし
なし
なし
なし
                                 菅沼(2001)を改変 
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生殖補助医療が行われている前頁の「生殖補助医療実施国」36 カ国の例で（注 46）、立法化の
有無に加え、規制内容（ヒト胚の研究使用の是非、代理母の是非について等）は各国が個別に
定めた基準が用いられており、ヒト胚の使用に関する諸外国の対応は様々であるといえる。 
 
par.24．諸問題を抱える生殖補助医療 
 世界初の体外受精児誕生から 20 年を経た現在に至るまでわが国には前述の通り、ヒト胚の
取扱いに関する包括的・直接的な規定を有する法律は成立していない。日本産科婦人科学会
が、会員が行う生殖補助医療および研究のために会告として規制を定めて運用してきたのみ
である。これは学会登録者限りの自主的・任意の形態である。 
法規制の存在しない状況下で、「学会所属の医師が学会の会告に反する生殖補助医療を行っ
たことを明らかにした事例に見られるように、専門家の自主規制として機能してきた学会の会
告に違反する者が出てきた」ことが指摘されている（注 47）。さらに出自を知る権利などの子の
福祉を優先した新たな権利概念の出現、カウンセリングによる精神的支援の要請、加えて、代
理母、胚提供、非配偶者間人工授精など非配偶者間の生殖補助医療の是非や社会的取扱いを問
う問題を契機に、厚生労働省における検討会（厚生科学審議会生殖補助医療部会）を中心に法
制化を考えた議論が進められた。厚生労働省の同部会は 2003 年 4 月に報告書を発表し、その
中で生殖補助医療の一部を法律によって規制すること、公的管理運営機関の設置することなど
を提言している(注 48)。 
 
 
厚生科学審議会生殖補助医療部会報告(2003 年 4 月 28 日)の概要 
 
１．AID（提供された精子による人工授精） 
   相当の医学的理由のある夫婦に容認 
２．提供された精子による体外受精 
   相当の医学的理由のある夫婦に容認 
３．提供された卵子による体外受精 
   相当の医学的理由のある夫婦に容認 
４．提供された胚の移植 
   個別判断を実施医療施設の倫理委員会及び公的管理運営機関で行う 
５．提供された卵子を用いた細胞質置換及び核置換の技術 
   当分の間用いない 
６．代理懐胎（代理母・借り腹） 
   禁止 
 
以下、主として技術的な課題、関連の事項に対し、言及している。 
７．子宮に移植する胚の数の制限 
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８．提供者の年齢及び自己の子どもの有無 
９．同一のものからの卵子提供の回数制限、妊娠した子の数の制限 
10．提供者の感染症及び遺伝性疾患の検索 
11．精子・卵子・胚の提供に対する対価の授受の禁止 
12．卵子のシェアリングにおける対価の授受等 
13．精子･卵子・胚の提供における匿名性 
14．精子・卵子・胚の提供における匿名性の保持の特例 
15．出自を知る権利 
16．近親婚とならないための確認 
17．精子･卵子・胚の提供者と提供を受ける者との属性の一致 
18．提供された精子･卵子・胚の保存期間、提供者が志望した場合の精子・卵子・胚の取扱い 
19．十分な説明の実施 
20．同意の取得及び撤回 
21．カウンセリングの機会の保障 
22．子どもが生まれた後の相談 
23．実施医療施設及び提供医療施設の指定 
24．実施医療施設及び提供医療施設の指導監督 
25．実施医療施設における倫理委員会 
26．公的管理運営機関 
 1)情報の管理業務 
  ①同意書の保存 
  ②同意書の開示請求への対応 
  ③個人情報の保存 
  ④出自を知る権利への対応 
  ⑤医療実績等の報告の徴収ならびに統計の作成及び公表 
 2)精子・卵子・胚のコーディネーション業務及びマッチング業務 
 3)胚提供に係る審査業務 
4)子どもが生まれた後の相談業務 
27．規制方法 
 以下のものに罰則を規定する 
 ①営利目的での精子･卵子･胚の授受・授受の斡旋 
 ②代理懐胎のための施術・施術の斡旋 
 ③提供された精子・卵子・胚による生殖補助医療に関する職務上知りえた人の秘密を正当な
理由なく漏洩すること 
 
 
 25 
３．生殖補助医療と胚の喪失・廃棄の現状 
 
 現在、ヒト胚の圧倒的多数が、生殖補助医療の現場において用いられている。ここではヒト
胚の喪失と廃棄の視点から、実際にヒト胚が生殖補助医療の現場において、自然に、あるいは
人工的に、どのように失われるのかという視点で、ヒト胚の取扱われ方の現状をみる。そして、
これを認識した上で、研究目的等における滅失・廃棄を検討する。 
 
par.25．胎内で喪失される胚 
 胎内においても、ヒト胚は喪失する。体外受精胚を用いた調査によると、受精胚のおよそ
40％が染色体異常を伴うとされる(注 49)。 
 自然流産は約 10%、内半数以上が染色体異常を伴うとされる。また、IUD（避妊リング）や、
性交後ピルなどの避妊法によって、受精卵の着床が妨げられ、すなわち胚の喪失を伴う(注 50)[補
足８]。 
[補足８]  
胚の自然の喪失・人工的喪失 
4-1 自然の喪失 
①染色体異常： 
妊婦の年齢変化による胎児の染色体異常の発生率（米国） 
15-29 歳 １／７００ 
  40 歳   １／６５ 
49 歳   １／８ 
出生前診断＊の進歩は、こうした加齢のリスクを通常レベルまで引き下げたといわれる。（金
城 (1998)、84-85 頁。その中で、玉井真理子「生命倫理学会生殖技術シンポジウム続編資
料」、1996 年、および Royal Commission on New Reproductive Technologies．P.804、
より引用。） 
②335 の妊娠の中で 52 の妊娠は 3 ヶ月以内に自然経過で中断し、それらにおいて 75%は染色体
異常を伴っていた。（Schmidt-Sarosi, et al. (1998)。） 
③母親に自然流産の既往がある場合、1 回では約 5 倍、２回以上では 12-25 倍の高さで、その
母親から生まれた子が 2 歳以前に白血病と診断されるリスクを負っており、これも遺伝的変
異が原因と考えられている。（Yeazel, et al. (1995)。） 
４-2 人工的喪失 
避妊の手段である IUD（inter uterine disk:子宮内避妊リング）は受精卵の着床を妨げる
ことで避妊効果を有すると考えられている。また、性交渉後に服用する緊急避妊ピルも、受精
卵の着床を妨げると考えられている。通常の低容量ピルであっても、その作用の一部にはやは
り、子宮内膜を変化させて中絶促進作用を持つといわれる。（アーヴィング(1999)、
Japan-lifeissues.net:。石井(1994)、164 頁。） 
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par.26．体外受精・胚移植医療で喪失する胚(注 51) 
 従来、体外受精により作成されたヒト胚は、胎内に移植されて子供として生まれることを試
みる医療に限って使用されてきた。挙児（子を得ること）を目的に胎内に移植されるヒト胚は、
およそ 25％程度（移植当たり 22.8%、採卵当たり 18.6%、1998 年）の割合で出生に至るとさ
れる。その中の約 30%は顕微授精（体外受精において精子を卵子に人工的に注入する方法）
が行われている。いずれにしても、より多くの胚が出生に至らず妊娠の成立や、出産に至る過
程で喪失される。 
また、体外受精においては、出生率を高めるため、外観によって移植する受精胚の選別が行
われる。一般には Veeck の分類と呼ばれる Grade （グレード）1-5 の胚の形態的評価（卵割球
の均等性とフラグメンテーション（粒状の変性物）による。フラグメンテーションの少ないも
のほど着床率が良い）が使われており、グレードの良い胚を選んで、使用される。その他、着
床前診断による選別も行われる。 
 また、凍結保存された場合、凍結―融解に耐えられない胚もある。凍結は体外受精―胚移植
を行う施設中の 59%で実施され、凍結後の蘇生率は、実施者個人の技量により 32-97％とばら
つくともいわれ、ある施設では、蘇生率 94%、分割率 90%、胚盤胞発生率 50%などとなってい
る(注 52)。 
挙児の目的で使用する予定がなくなったヒト胚は、カップルの同意を得て余剰胚として研究
に利用されたり、さもなければ廃棄される。 
その他にも、生殖補助医療の技術進歩を支える研究を目的としてヒト胚を作成し、使用する
場合もある [補足９]。 
 
[補足９] 
精子・卵子・受精胚を材料とする研究 
 日本産科婦人科学会から、1999 年（平成 11 年）12 月に科学技術会議生命倫理委員会ヒト
胚研究小委員会あて、研究課題 107 例を紹介する資料が提出されている（第 20 回総合科学技
術会議生命倫理専門調査会（2002 年）資料）。そこでは、精子・卵子・受精卵(受精胚)のいず
れもが実験材料として用いられている。研究目的は受精機構の解明、受精胚の染色体異常、ゲ
ノム刷り込みの分子機構等々、様々であり、研究を目的とする受精胚作成もこの中で行われて
きたといわれている。これらの研究については日本産科婦人科学会の会告に従って、学会員は
学会に対し登録・報告を行うとしている。 
  
 
par.27. 余剰胚：指針の中で 
 2001 年に文部科学省によって告示された ES 細胞指針は、発生途上のヒト胚から作成する
ES 細胞の樹立を認めているが、そこで滅失可能な使用できる胚を余剰胚のみに限定している。
余剰胚とは、「生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚であって、当該目的に使用
する予定がないもののうち、提供する者による当該ヒト受精胚を滅失させることについての意
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思が確認されているもの」をいうとしている。つまり、余剰胚は、「胎内に移植されない体外
の胚」（詳細は par.37）であり、したがって、この胚をもとに個体が発生することはあり得な
い。 
手続き的には、カップルが廃棄を決める（当事者には葬儀のように「葬る」という考え方も
ある）ことと、研究等他の目的に使用するということは異なるが、まずは余剰胚は「自らの挙
児を得る目的に使用しないと決断した」胚であると表現できる。余剰胚には、廃棄する、研究
へ提供する、他のカップルへ提供するなどの選択が在り得る。胚レベルでの養子に相当する他
のカップルへの提供に関しては、現在、わが国では賛否両論があるが、厚生労働省の部会報告
では認める方針となっている。 
これらのいずれの場合においても、根本的に胚がどのような形で取扱われるかの意思決定は、
カップルあるいは、母体となる女性が決める。胚保護の立場あるいはその立場への配慮から、
本来、余剰胚が大量に存在するところに問題があり、そこを改善すべきだという意見があり、
今後の生殖医療研究・技術の発展において考慮されることになると思われる（英・仏において
は解決すべき問題と明示されている(注 54)）。 
現存する余剰胚自体に関しては、生命倫理的な議論や、社会との関わりにおける十分な議論
がないままに既成事実としてES細胞指針に取り込まれたことで疑問を呈する意見がある(注55)。 
 
par.28．余剰胚：その発生と各国の現状 
余剰胚が発生するのは、第一には、凍結保存胚を作成するためである。体外受精を用いた妊
娠において採卵までのプロセスの身体的負担に比較すると、胚移植は患者の負担も至って少な
いとされている。したがって、排卵誘発剤等で、複数個得られた卵から作られた体外受精胚の
中で、多胎妊娠を避けるために移植胚数を制限されるため、移植されなかった一部の胚は、妊
娠が不成立の場合に備えて凍結保存される。胚の凍結保存は病気等の理由ですぐに母体に戻せ
ない場合にも有効である。また、卵胞過剰発育（卵胞過剰刺激症候群）という排卵誘発剤の使
用の合併症の対処法として凍結保存される場合もある。なお、卵子の保存は、方法が確立して
おらず凍結は困難である(注 56)。 
凍結受精胚の使用は、1983 年にオーストラリアで初めて出産に成功し、日本では 1989 年
に出産している。通常受精後 5 日(胚盤胞)以内に凍結される。この凍結保存胚が、次の妊娠の
ための移植に使用されない場合、余剰胚となる可能性がある。実際に、受精胚を使用しないこ
とを決める理由には、双子が生まれた、高齢になった、費用が嵩む、不妊治療を止める、他所
へ移るなど、様々である（注 57）。 
 
 英国では、ヒト ES 細胞樹立それ自体を目的として作成されたヒト受精胚からのヒト ES 細
胞樹立を認めている。また、研究目的の新たなヒト胚の作成も可能である。一方、ヒト胚の核
移植も承認されている。ただし、余剰胚では研究目的が達せられない場合にのみ研究目的のヒ
ト胚を作成し、余剰胚の使用が可能な研究目的の場合には、余剰胚の使用を奨励している(注 58)。
英国では 1992 年以来、累計で約 4 万の余剰胚が研究目的に提供され、約 200 個の研究目的に
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作成した胚の使用実績があるといわれている(注 59)。通常、凍結保存胚は 5 年毎に患者の意思の
確認を行うが、1995 年調査で、約 10%が患者と連絡の取れない状態になっており、それらは
処分対象となった。事実、1 万程度の胚を保存するクリニックで 800 程度は処分したという(注
60)。これは当時社会的論議となった。 
 フランスでは、生命倫理三法と言われる法の体系の中の一つ「移植・生殖法」において、生
殖補助医療としての体外受精を認め、凍結保存を認めているので、余剰胚も存在する。余剰胚
は 1999 年現在で 30,000 個といわれる (注 61)。一方、フランスでは現在、胚を侵襲する研究自
体は禁止されており、条件付で余剰胚からのヒト ES 細胞の樹立研究等の承認を求める国務院
（コンセイユ・デタ）報告(注 62)が 1999 年 11 月に採択され、法改正が勧告されたが、実現し
ていない。余剰胚は毎年両親の意思が確認され、適宜あるいは 5 年の期限に保存を終了する（処
分の方針を打ち出す）予定であったが、法案未成立の都合で先延ばしされている。国務院は、
科学、医療、倫理の専門家による管理下での生殖補助医療の実施を必要不可欠として、「フラ
ンス生殖医療機関」なる公的機構の設置を提言している(注 63)。 
 
 ドイツでは胚の凍結保存自体を禁止している。不妊治療目的には受精後の成熟前の卵子（前
核期、融合前の受精卵）が保存され得る。ただし、国外で樹立されたヒト ES 細胞を用いるこ
とは認められている。また EG 細胞（胎児から取り出される多分化能を有する細胞）を使用す
ることは認められている。一方、既に存在している胚保護法以前の凍結保存胚については、全
く法的保護の範囲外になってしまい、処置は未解決の問題であるとされている(注 64)。 
 
 現時点で規制や法制化のない米国では、ヒト胚の保存に関する正確な調査はなく、各クリニ
ックに任されている。全米で毎年 2 万、累計 10 万を超える（40 万個との報道もある。
amednews.com）ヒト胚保存があるともいわれており、米国においても余剰胚の使用や中絶胎
児の使用で、倫理的問題が巻き起こったといわれる。卵子については 1 個 2,000－5,000 ドル
で取引されているともいわれている。NIH はヒト ES 細胞樹立を予算措置上認めていなかっ
た期間においても、その使用を認め,ガイドラインが示されており、NIH 予算を用いる実験に
関して、使用する ES 細胞は余剰胚由来であることを規定していた(注 65)。その後、2001 年の 8
月のブッシュ大統領の決定により、多額の連邦予算が ES 細胞研究に投入されることになり、
他方、使用可能なヒト ES 細胞については、従来の NIH ガイドラインの一部を変更する形で、
ヒト胚保護の観点から現存するヒト ES 細胞株に限定するとして、使用を認める細胞株につい
て、NIH がリストアップした Stem Cell Registry を発表した（補足２、参照）。 
 
 ヒト胚の社会的管理を実現している英国ではヒト胚に関する詳細なデータが記録されてお
り、同国においてヒト胚の使用状況を見ると以下(次頁)の通りである。 
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1991 年から 1999 年までの間の英国におけるヒト胚利用の実績(Walters (2002))。 
 
①作成された胚数：   925,747   
②移植された胚数：   423,153 
③移植用保存胚数：   225,627 
④他のカップルへの 
提供用保存胚数：   448 
⑤研究への提供数：    53,497 
⑥廃棄された胚数：   294,584 
⑦研究目的の作成数：    118 
 
（データは HFEA 報告書および幹細胞研究に関する英国上院委員会報告書に基づく(注 66)。） 
 
 
４．生殖補助医療の技術的側面及び社会的側面に関わる問題点 
 
par.29．生殖補助医療の問題点 
 非配偶者間生殖補助医療に多くの社会的問題が包含されていることは、既に概観した。他方、
配偶者間においても、体外受精・移植法を用いた生殖補助医療において、挙児を得る、あるい
は得ないの選択は、個人に任される権利であるとの認識がある一方で、社会における問題点と
して、以下の諸点が指摘されている（矢内原巧ほか『わが国における生殖補助医療の実態のそ
のあり方』平成 11 年度厚生科学研究費補助金（子ども家庭総合研究事業）総括研究報告、1999
年。その他の文献及び産科婦人科医師等の取材に基づく）（注 67）。 
 
＜技術的側面＞ 
①排卵誘発剤の使用、採卵における麻酔・手術的操作、あるいは卵巣過剰刺激症候群のように、
患者の精神的・身体的負担あるいはリスクがある。 
②流産率は 1987 年で 40.7%、1998 年で 23.4％で、現在でも一般の流産率（約 10%）よりも
高い(注 68)。 
③妊娠成立の率を考慮して複数の胚を移植することが通常であるため、多胎妊娠が多い。 
④多胎妊娠により、産婦の妊娠出産におけるリスクが高まる。 
⑤低出生体重児を生じやすく、子のリスクを高める。 
⑥不妊治療における体外受精等の適応条件が必ずしも明確ではなく、不必要な施術が行われる
可能性がある(注 69)。 
⑦体外受精児のフォローアップが体系的になされていない。したがって、不確実性を包含しつ
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つ始められた体外受精操作の科学的な妥当性に関する長期的評価が十分なされないままで
ある。 
＜社会的側面＞ 
①少子化による産児の減少から、産科医の中には、十分な技術的訓練のないままに不妊症クリ
ニックを開業する傾向があると指摘されている。それにより、医療の技術的な質を下げ、ま
た、医療の商業化などの問題にも結びつく可能性がある。 
②不妊クリニックは、その後の妊産婦のフォローアップを行わないケースが多く、産院、小児
科との連携が乏しいことから生じる問題点が指摘されている。すなわち多胎の発生が多いこ
となどから、不妊クリニック以外の産婦人科医がリスクの高い妊産婦を一方的に任されてい
る、あるいは小児科医がリスクの高い新生児の負担を負わされるという意見もある。 
  このような場合、一般に不妊クリニックがより高収益をあげ、他の産院や小児科病院の労
働負担が割に合わないという意見もある。 
③低出生体重児の増加は、小児科診療における従来の需給を崩し、不均等に体外受精児に
NICU（新生児集中治療室）などの小児科診療の設備と人的資源が占拠され、社会資源配分
の不均等を招いているとの意見もある。 
④上記③の指摘の反面、わが国での年間約 2,000 人の低出生体重児に対する医療及び救命医療
（救命率 80%）は、救命される子のその後の社会的経済活動による貢献によって、社会に
とってプラスの経済効果を生むと試算する意見もある(注 70)。 
⑤不妊治療を受ける患者は、身体的精神的苦痛がたいへん大きく、カウンセリング等適切な支
援が必要であるが、カウンセリング等の支援体制は十分には整っていないといわれている。 
⑥子を持つこと、子を持たないこと、育児に関する社会的援助、養子に対する考え方等、社会
的背景となる状況が、生殖補助医療の在り方に大きな影響を与えており、生殖補助医療の社
会との関係における在り方が問われている。 
⑦ヒト胚研究は、次世代以降に影響を与える領域であり、それゆえ社会への開示・透明性の確
保が必要であるにも拘わらず、実態が十分に把握されていない。 
⑧体外受精に伴って実現可能となった、様々な可能性、すなわち、男女産み分け、着床前診断
とそれに伴う選別、女性の人生設計に応じた閉経後の挙児の可能性など、検討すべき新たな
社会的問題が提示されている [補足 10]。 
⑨多くのヒト胚の喪失・廃棄を要すること、多胎妊娠により（胎児を間引く）減数手術を必要
とする場合があること等に関して個人的倫理観との軋轢が生じている。 
 
なお、上記の問題点は、ヒト胚の適正な取扱いの在り方を検討するために列挙したものであ
って、生殖補助医療自体の是非をここで論ずるわけではない。生殖補助医療自体には様々な恩
恵が別に存在する。 
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[補足 10] 
性選別・着床前診断・閉経後出産 
生殖補助医療が実現可能とした新たな技術応用である、これらの事項の概略を紹介する。 
 性選別および着床前診断には、以下の 2 つの問題点がある。 
  ①選別の是非 
  ②安全性 
 性選別および着床前診断における選別には性差別、障害者差別、遺伝疾患患者差別等といっ
た社会的問題が包含されている。現在日本産科婦人科学会では、いずれも重症疾患児を回避す
る目的で容認している。性選別には①精子を分別するパーコール法、ファックス法、②体外受
精胚における胚診断法、③胎児診断後の人工妊娠中絶がある。胚診断は、4 細胞あるいは 8 細
胞期に割球の 1-2 個を採取するため、胚の安全性が問われる。1997 年以来欧米では数万例の
実施があり、明らかな出生児の障害は指摘されていないという。（HFEA(2003)。吉村(2003)。） 
 閉経後妊娠は女性の生涯設計に福音であると同時に、生まれる子の福祉が懸念され、例えば、
母親となる女性が 70 歳を越える前に、子が成人を迎えるような年齢の制限や、退職後に育児
の経費を賄えるか否かの評価など、特別な条件を設ける可能性などについて、議論が始まって
いる。 
 
par.30．体外受精児の経過観察 
  本項は[参考-2]を参照のこと。 
 
par.31．体外受精児における「生まれる子の福祉」の視点 
  本項は[参考-3]を参照のこと。 
 
５．再生医療と ES 細胞の樹立 
 
 再生医療と関連するヒト胚使用では、特に、初期のヒト胚を滅失する ES 細胞の樹立につい
ての社会的受容レベルの判断が求められる。 
 
par.32．再生医療に使用される幹細胞 
 再生医療を担うことが期待される細胞として、増殖能（および自己複製能）と分化能とを有
する細胞、すなわち、幹細胞と呼ばれる細胞が注目されている。幹細胞には、初期胚から樹立
される ES 細胞、胎児の組織幹細胞、胎児組織から樹立する EG 細胞、及び成人から採取可能な
体性幹細胞がある。EG 細胞は胎児の生殖組織から分離・樹立される幹細胞であって、ES 細胞
と類似した潜在的な能力を有する。これら幹細胞の中で、ヒト ES 細胞以外は樹立においてヒ
ト胚を使用しない。 
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par.33．ES 細胞の有用性 
 1981 年にマウスにおいてあらゆる臓器に分化し得る細胞として ES 細胞(胚性幹細胞)が樹
立され、その技術は、特に遺伝子機能解析に応用されて、広く研究に用いられた(注 75)。さらに、
ヒト受精胚に由来するヒト ES 細胞が 1998 年に米国で初めて樹立されると(注 76)、ES 細胞研
究を中心とする再生医療研究は急速に展開した。 
ES 細胞の特質は、それがあらゆる臓器の形成に寄与し得る分化の潜在能力を有していると
考えられる点である。また、その特質は増殖能力（自己複製）に優れ、なおかつ動物実験にお
ける事例が豊富で、形質を安定に維持したままの培養系が確立し易いと考えられる点にある。
さらに、通常の正常細胞は増殖能力が時間（分裂回数）とともに低下するが、ES 細胞は正常
な細胞でありながら、増殖能力を維持することができるため、遺伝子組換えや、薬理試験にも
使用することができる。 
このような ES 細胞の有用性に関する可能性をまとめると以下の通りである。 
 
①様々な性質のヒト正常細胞を供給できる 
 通常のヒト由来の正常細胞は、増殖の維持には限界があり、また、神経や筋肉などの一部の
細胞は、増殖させること自体に困難がある。このため、従来は、癌化した細胞などを細胞株と
して維持し、培養細胞として使用することが主流であった。ES 細胞は、様々な細胞に分化し
得るため、その分化機構、分化誘導の方法、あるいは、特定の性質の細胞への分化方向に定ま
った幹細胞の作成などができれば、神経、筋肉、すい臓などの組織・細胞に特有な性質を背景
とする培養細胞実験を行う場合などに必要な培養細胞あるいは細胞株を供給できる可能性が
ある。 
 
②遺伝子組換えを行うのに適している 
ES 細胞は、形質を変えずに継代・増殖維持が可能であるため、維持しながら、遺伝子組換
えを行うことが可能である。例えば、特定の場所に相同組み換えを行って、ゲノム上に存在し
た旧来の遺伝子と新たに導入する遺伝子とを組み換える（取り替える）ことも可能である(注 77)。
また、遺伝子組換え等の操作を行った後にも、安定に増殖を維持した状態で、遺伝子や細胞の
機能について、検定することも可能であると考えられる。 
ただし、遺伝子組換え技術の個体への臨床応用には、安全上の十分な検討が必要であると考
えられている (注 78)。 
 
③再生医療への応用の可能性がある 
 脊髄損傷や、インスリン分泌細胞が機能しない糖尿病、神経細胞が脱落するパーキンソン病
やアルツハイマー病、あるいは肝硬変、心筋梗塞など、本来の健康な状態を不可逆的に取り戻
せない病態は多い。再生医療は、正常な機能をもつ細胞や、再生能力のある細胞を移植するな
どして、組織、臓器を再生させ、本来の機能を回復させようという試みである。様々な組織、
器官に分化する潜在的な能力を有する ES 細胞は、特に、再生医療を目的とする細胞移植医療
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の材料として有望性が高いと期待されている。 
 
なお、体性幹細胞についても、優れた分化能力を有する種類が報告されるようになり、再生
医療に応用される可能性への期待があるが、現状では ES 細胞に比較して、採取、培養系での
増殖などにおける困難が指摘されている(注 79)。 
幹細胞の臨床応用におけるガイドラインに関して、厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会
ヒト幹細胞を用いた臨床研究の在り方に関する専門委員会において、議論がなされている。 
 
par.34．再生医療への期待 
 再生医療実現への強い期待の背景には、現在、治療法のない疾患・障害で苦しむ人々の、最
も基本的で尊重されるべき人間の権利としての生存権・幸福追求権などを基盤とした切望があ
る。さらに再生医療は、一般の人々にとっても、老化や痴呆を克服することなどがもたらす多
くの恩恵が期待されている。 
 患者等の期待に加え、ES 細胞は正常な細胞としてゲノム遺伝子の安定した増殖能を有する
ことから、前述(par.33)のようにヒト細胞を用いた薬理試験、ヒトの発生に関する基礎研究に
おいて重要であるといわれている。また次項のように、再生医療は経済・産業における影響も
大きいと考えられている。 
このようなことから、2000 年度より開始された「ミレニアム・プロジェクト」（故小渕恵三
首相主導による。人類が直面する課題に応えて新しい産業を生み出す大胆な技術革新に取組む
国家的プロジェクト）の一環として、厚生労働省は「自己修復能力を用いた再生医療の実現」
を挙げ、様々な再生医療関連の研究課題を支援している。 
 さらに、文部科学省においては、2002 年に理化学研究所発生･再生科学総合研究センターを
発足させ、①発生のしくみの解明、②再生のしくみの解明、③医療への応用のための学術基盤
の確立、これらによって、21 世紀の生物学、医科学研究のための新しい概念及び技術基盤の
創出を目指すとしている。1999 年度からの施設建設費等を含め、2003 年度（含む）までに約
300 億円が投入されており、年間およそ 50 億円の予算で、約 240 名の研究者によって上記①-
③を目的とする研究が進められている(注 80)。 
 
 その一方で、ES 細胞からの臓器・組織再生実現への道のりには、克服すべき課題がある。
機能細胞への分化誘導が適切にできるのか、その成功率はどうか、また、腫瘍を形成しないな
どの安全性の問題に対する解決策は見出せるのか、などである。最終的な治療現場での応用に
は、ES 細胞の場合でも、また、体性幹細胞を用いた場合でも、いずれも、かなりの困難（長
い道のり）を指摘する意見がある(注 81)。現状においては、研究の場においても、ES 細胞の分
化誘導の困難や、移植された細胞が定着分化することは少なく、筋肉組織、肝臓組織などでは、
既存細胞と融合するのみであるといった報告（注 82）や、あるいは奇形種などの問題を生じない
かなどの課題を乗り越えなければならないことが指摘されている。ES 細胞研究を再生医療へ
応用する際のこれらの諸課題は、今後の研究の進展によって解決されることが期待されている
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課題であるといえる。 
 
par.35．再生医療の市場規模 
 再生医療を含む生命科学技術関連の将来の市場規模について政府の「バイオテクノロジー戦
略大綱」（BT 戦略会議、2002 年）は、2010 年で国内 25 兆円、世界 230 兆円と試算している。
市場規模の試算値に関しては、あくまで予測であり、その妥当性については様々な見解があり
得るが、再生医療関連市場について、NHK の番組「21 世紀ビジネス塾」では世界規模で 50 兆
円市場と報道され、米国コンサルティング会社が 2020 年において 48 兆円市場と試算したと報
じられるなど、再生医療の市場価値については、関係者の間で期待が高まっている状況にある
（Mainichi Interactive 科学環境ニュース）。 
このことから、経済・産業の視点から、再生医療を推進する力が働くことが予想される。 
いずれにしても、医療・研究における ES 細胞の有用性への期待と経済・産業上の期待から、
各国において、ES 細胞研究を容認する傾向がみられている。ヒト胚使用に厳しい制限を課し
たドイツやフランスにおいて、輸入 ES 細胞の使用を認める規制への変更は、そうした動きを
示す一端であると考えられる。 
 
６．生殖補助医療と再生医療におけるヒト胚の取扱いの在り方の比較 
 
生殖補助医療はこれまで既に多くの実例があり、その中でヒト胚の使用がなされている。一
方、ヒト胚から樹立する ES 細胞を用いる再生医療に関する研究は現在注目される研究分野で
あり、今後さらに重要性が増すことが考えられる。社会的な枠組みの中でのヒト胚の使用を考
える場合、これら２領域のそれぞれにおけるヒト胚の取扱いの在り方が、相互に整合性を有す
る必要がある。それゆえ、この二つの領域におけるヒト胚使用の現状をここで比較検討する。 
 
par.36．生殖補助医療と再生医療の特性の比較 
生殖補助医療は子どもを授かるという自然の行為の代替であるが、一方、再生医療を目的に
ヒト胚を材料として使用することは、ヒト胚本来の意味である「子を生じるための存在」とい
う意味付けが失われることになるといわれる。他方、ヒト胚自身の観点に立てば、ヒト胚自身
が滅失されるという意味において、人為的に決められる目的が何であるのか（生殖補助医療か
再生医療か）あるいは、余剰胚であるのか、当初から研究目的に作られたのか、を区別するこ
とには意味がないという議論もある。 
ヒト胚は、ヒト胚それ自体とは別に存在する個人（カップル等）の判断で、作成されたり、
廃棄されたり、あるいは使用されたりする。したがって、根本的に個人の希望や欲求を叶える
目的で使用される存在であるという点において、生殖補助医療も再生医療も共通している。 
 生殖補助医療、再生医療、いずれの領域においても、その取扱いが最も問題となるのが胎内
に移植されない体外の胚である。なぜなら、胎内に移植されない体外の胚は、挙児を得ること
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を目的とはしない様々な取扱い（人工的操作）の対象となるからである。 
 こうした議論があるので、生殖補助医療におけるヒト胚の使用と再生医療におけるヒト胚の
使用について、ヒト胚を使用する目的やそれぞれの医療の必要性、実績等について、比較して
図表３に示した。 
図表３：生殖補助医療と再生医療の比較 
 
生殖補助医療 
 
再生医療 
 
ヒト胚を使用する目的 
 
体外受精児を誕生させる 
 
滅失して ES 細胞を樹立する 
医療の必要性 
 
挙児希望を叶える 
 
疾患・障害等の克服・生存の権利 
医療としての実績 
 
約20年の実績を持ち累積５万人を
超える子の誕生がある 
未だ有効な臨床応用が出来るかど
うかは、分からず、今後の研究成果
に依存する 
ヒト胚の滅失との関わり 
 
移植に際し、胚は選別される。移
植された胚から出生にいたるのは、
20％程度に限られることから、結果
として多くの胚を喪失する。生じた
余剰胚は廃棄・滅失されるか、研究
に用いられる。その他、生殖補助医
療の研究目的に受精胚を作成する場
合もある。 
 使用される胚は必然的に滅失され
る。一度 ES 細胞が樹立されれば、数
多くの研究や臨床応用に使用できる
可能性がある。しかし、樹立に必要
な胚の個数は未知である。また、何
系統の ES 細胞の樹立が必要である
かも未知である。 
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par.37．ヒト胚が置かれる状況によるヒト胚の３区分 
ヒト胚は、人工的操作の加えられ方の違いという視点によって、胎内、体外、移植の有無な
ど、大きく 3 通りの様態に分けられる。ヒト胚が置かれた状態の差異を明確にするために、次
に示すような基本的な 3 つの区分を行い、区分に応じた議論をすると論点整理がしやすいと考
える。 
  
ヒト胚の 3 区分 
 ①「胎内の胚」：胎内に存在する胚。 
  a. 着床以前の胚 
  b. 着床後の胚 
②「胎内に移植される体外の胚」：体外受精で生じた体外に存在する胚で、胎内に移植する
ことを目的としたもの。 
③「胎内に移植されない体外の胚」：体外受精で生じた体外に存在する胚で、胎内に移植さ
れないもの。 
 
上記のように区分したヒト胚の使用の状況を次頁の図表４にまとめた。 
図に示されているように、「③胎内に移植されない体外の胚」は、生殖補助医療、再生医療
の領域を問わず、使用の対象となるヒト胚である。この区分に属するヒト胚の取扱いの在り方
に関する社会的なルールの置き方を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図表４：補足説明 
 1*：胎内において自然経過や避妊行為で胚は失われる 
 2*：研究目的に体外受精胚を作成することの是非に関する規定は存在していない。現行の
ES 細胞指針では、ES 細胞の樹立研究に関してのみ、余剰胚の使用に限定する規定が
置かれている。 
3*：クローン法・特定胚指針により人クローン胚の作成は禁止されている。 
4*：幹細胞を用いた治療に関する指針の検討が厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会ヒト
幹細胞を用いた臨床研究の在り方に関する専門委員会で検討されている。 
図表４：わが国のヒト胚使用の状況 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
①胎内の胚 子の誕生 
失われる胚1*
生殖行為 
人工授精 
②胎内に移植される 
体外の胚 
生殖補助医療 
余剰胚 研究目的の使用 
体外受精児の誕生 
胎内への移植 
失われる胚  
再生医療 
ES 細胞の樹立 
失われる胚 
ES 細胞 
治療 4*ES 細胞を用いた研究 
③胎内に移植されない
体外の胚 
発生等の基礎研究 
薬理試験等 
臨床応用目
的の研究5*
クローン胚 3*体外受精 2*
③胎内に移植されない
体外の胚 
体外受精 
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―ヒト胚の取扱いの検討における諸外国の様態― 
 
１．諸外国の規制の全般的な状況(注 83) 
 
par.38．各国におけるヒト胚に関する規制の概観 
前掲のように胚の取扱いに関しては、明文化された規制を有する国も、有さぬ国もあり、ま
た、その内容も一律ではない。 
米国では、NIH による連邦資金提供の制限が行われている。すなわち、ヒト受精胚を用い
たヒト ES 細胞の樹立研究や人クローン胚作成研究などには、連邦政府資金は拠出されない。
他方、不妊治療に関わる規制はなく、また、民間資金による研究にも胚に関わる連邦レベルの
規制はない。ただし、民間の研究も含めて、受精後 14 日以内の胚に限って研究が行われてい
るといわれている。人クローンに関しては連邦下院で人クローン胚の作成も含め全面禁止が可
決されている。 
英国では、後に詳述するように、専門の管理機関の設置を法で定め、胚の研究目的の作成や、
ES 細胞樹立、クローン胚作成などが広く認められているが、不妊治療も含め、胚に関わるす
べては、厳密な管理下にある。 
欧州連合内では 2003 年３月現在で、ドイツは輸入 ES 細胞の使用を除けば全面禁止、オー
ストリア、デンマーク、フランス、アイルランド、スペインなどでは、必ずしも法律で明記さ
れていない場合もあるが、実際上、ES 細胞の樹立などが禁止とみなされている。フィンラン
ド、ギリシャ、オランダ、スウェーデンは余剰胚からの ES 細胞樹立を認めるなど、一定の条
件下で容認となっており、ベルギー、イタリア、ルクセンブルクは規制がない(注 84)。各国とも、
社会的な議論において完全な合意は困難な状況であり、また、現在ヒト胚の規制の在り方に関
する議論や見直しが行われている国もある。 
なお、本章で各国の規制成立の状況を概観するのは、わが国における規制の在り方を検討す
る上で、参考とするのが目的である（各国法自体の分析や評価が目的ではないので、総説を多
く参照している）。また、ドイツ・フランス等の大陸法系と慣習法を基盤とする英米法系、そ
して、それらの混合型といえるわが国において、法制度自体に差異を生じる法体系自体の違い
を生じる背景もあり得ると考えられる。さらに連邦法、州法など、わが国とは法律の枠組みの
違いを有する国もある。しかしながら、どのような社会的な検討過程を経て、制度を確立して
いるのか、また、どのような制度設計が行われているのかを参照することの意義は少なくない。 
国際的には、ヒト胚関連全般については当面、統一的な規制は取られないと思われる(注 85)
一方、クローンに関する国際協調の動きがあり、別に述べる（補足-13、70 頁）。 
国際協調の視点は、各国が、その国家としての方針で行う研究等の範囲内において、それぞ
Ⅳ. 各国の規制成立の状況 
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れに、人類や地球への不利益をもたらさないことに責任を有するということであると理解でき
る。EU における報告でも、胚盤胞からの幹細胞の樹立（ヒト ES 細胞の樹立）については、
禁止するかあるいは承認するかは各国に任されるとしているが、各国が承認する場合でも、胚
研究の管理と胚を用いた実験や方法による危険性に対する保障ができるよう対策を講じてお
くことが必要であるとしている(注 86)。また、今後、ヒト胚、ES 細胞研究に関連する試料のや
り取り、輸出入などを考慮すると、ある程度の（部分的には）規制の共通化が必要となる可能
性もある。 
ヒト胚の取扱いの問題では、一国内でも合意形成は困難で、国際的にもやはり難しい。ヒト
胚以外の領域では、国際的な合意形成に対応した事例として、例えば、2003 年第 156 回国会
で締結について承認を得たカルタヘナ議定書がある。この条約に関連して、国内措置として必
要な管理システムが求められており、現在、わが国では整備が進められている[補足 11]。 
 
[補足 11] 
カルタヘナ議定書：「生物の多様性に関する条約」の下に 2000 年に採択された「バイオ
セーフティーに関するカルタヘナ議定書」のこと。同議定書は、生物の多様性の保全及び持
続可能な利用に悪影響を及ぼす可能性のある、現代のバイオテクノロジーによりもたらされ
た生きている改変生物（Living Modified Organism: LMO）の安全な移送、取扱い及び利
用について、人の健康へのリスクも考慮し、特に国境を越える移動に焦点をあて、適切な程
度の保護レベルの確保に寄与することを目的としている。なお、人用の医薬品は対象外とさ
れる。国際的には 50 カ国締結の後 90 日を経た、2003 年 9 月 11 日付けで発効になってい
る。わが国では、関係各省（環境省、財務省、文部科学省、厚生労働省、農林水産省及び経
済産業省）が連携して検討を行い、作成された法案の国会での承認を得て、2003 年 6 月 18
日に「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」が公布
されている。LMO の環境放出や輸入に際してのリスク評価の実施、それに基づくリスク管
理を行う制度の確立などが盛り込まれ、それに応じた管理制度が整備される。現在、関係６
省共同の省令、告示等、議定書の実施に必要な省令の制定を終え、同議定書を締結した（2003
年 11 月 21 日）さらに、関係省において国内法の施行に向けて、必要な省令の作成作業が
行われている。これに伴い（議定書のわが国における発効と同時に）、「組換え DNA 実験指
針」が廃止される（文部科学省 HP、環境省 HP http://www.env.go.jp/） 
 
２．オーストラリア 
 
par.39．オーストラリア、ヴィクトリア州におけるヒト胚に関する規制の概観 
世界で最初に生殖補助医療に関わる法律を制定したのはオーストラリアのヴィクトリア州
であるとされている。ヴィクトリア州では 1976 年頃から、医師らによって、体外受精の倫理
的問題の検討が呼びかけられていた。その後、1980 年にオーストラリアで最初の体外受精時
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出産があり、1982 年には、「体外受精によって生じる社会的・倫理的・法律的問題検討委員会」
が設置された。委員会は、宗教・社会活動・法律・医学等様々な分野の委員 9 名から成り立っ
ている。そして 1984 年にはウォーラー報告と呼ばれる報告書が提出され、同年、研究を民主
的コントロール下に置く「不妊医療手続法」（Infertility Medical Procedure Act）が制定さ
れ、クローンの禁止も世界で最初に盛り込まれた。このことは、技術等の実施を医師や研究者
に任せるのではなく、法律による規制という手段によって、社会としての意志決定の中で行わ
れるという意味を持っている(注 87)。ヴィクトリア州における厳しい法規制は、生殖医療の社会
的受容と、高い技術水準の維持に貢献したといわれている(注 88)。 
 
３．ドイツ (注 89) 
 
par.40．ドイツにおけるヒト胚に関する規制の概観 
ドイツでは 1933 年―1945 年の間のナチス体制下において、全く同意なく人体実験が行わ
れ、その対象者は、多くの場合死に至るという事実があった。1947 年ニュールンベルク裁判 
[補足 12]の後に、人間を用いた実験は、適切なインフォームド･コンセントが得られた後での
み許されるという一般的なコンセンサスが形成されている。さらに、医療分野においては州政
府がその責任の下に障害をもつ人々を保護しなければならない、また、まだ自らの考えを表現
できないあらゆる者を守らなければならない、という合意ができた。 
ドイツ連邦政府の基本法（ドイツの憲法）の第 1 条第１パラグラフで「政府はあらゆる人間
の生命を尊重し、保護しなくてはいけない」と明記されており、これが、ドイツ社会の基本を
成す理念になっている。 
そして胚の取扱い(保護)については 1991 年から施行された「胚保護法」が基本的拘束力を
有している。 
この法律の成立に関しては、前述の社会の基本理念とは別に、当時の政治状況の影響も指摘
されている。すなわち、キリスト教民主同盟（キリスト教が絆の保守＋中道）を中心とする連
立政権であったために、自由民主党のように自由を尊重するスタンスの党も、連立与党の中に
あった。他方、野党には緑の党(環境保全を主張)があった。このように、与党野党双方が胚保
護の立場をとる基盤を有していたという政治状況が、世界でも最も厳しいヒト胚に対する保護
法と言われる法律の成立を可能にしたといわれている（注 90）。ちなみに、法制定に先立って提
示されたベンダ報告（体外受精ならびに遺伝子の分析･治療に関する現状と課題の究明を委任
された政府の審議委員会）では、ヒト胚を用いた研究については、限定的に認める態度であっ
た(注 91)。 
 
連邦国家であるドイツにおいては生命医療や保健行政が州政府の管轄であるのに対して、刑
法は連邦がその責任を負っており、胚保護法は刑法に属するので、連邦全体がその規制を受け
ることになる。また、1994 年の基本法改正で、人工生殖および遺伝形質の人為的変更等に関
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する連邦の立法権限が明確にされた（ボン基本法 74 条 1 項 26 号）。 
胚保護法では第 8 条において胚の定義がなされている。これによれば胚は前核が融合した後
の受精したヒトの卵細胞のことを意味する。すなわち受精した卵細胞は、その後の全能性を有
する（分割可能な）胚に至るまでは、法的に胚とはみなされていない。胚はその後の如何なる
段階であっても、この法に定義する胚として取り扱われ、取扱いの規制をうける（保護される）
ことから、着床前診断や、ヒト胚からの ES 細胞の樹立のような操作は行われ得ない。 
「胚保護法」は以下の主要な禁止項目を定めている。 
①生殖技術不正使用 
②ヒト胚の不正使用（胚の譲渡、胚の維持の目的以外の引渡し、獲得、利用。妊娠成立以
外の目的でヒトの胚を体外で育成すること。） 
③重大な伴性遺伝病を防ぐため以外の性の選択 
④本人の同意を得ない受精、胚移植および死亡後の人工授精 
⑤ヒトの生殖系列細胞の人工的改変 
⑥人クローン 
⑦キメラ、ハイブリッドの作成。 
それぞれにつき、罰せられる行為と刑罰とを規定している(注 92)。なお、2002 年７月、輸入
ES 細胞の使用が条件付で正式に認められた(注 93)。ES 細胞の輸入・使用はいかなる場合も管
轄官庁の許可を必要とするとされている。 
上記に見るように、ドイツにおいては、歴史的背景と政治的背景とが、色濃く法の制定に関
与している。 
 
[補足 12] 
ニュールンベルク裁判における医師裁判 
1945 年大戦終了後に直ちにドイツにおいて枢軸国の戦争犯罪を裁く一連の国際軍事法廷が
開かれ、それを補う形で米国一国による軍事裁判が開かれ(1946 年から 7 ヶ月)た。米国によ
る 13 あった法廷の中の 1 つにおいて医師裁判が行われ、ヒトラーの侍医で人体実験の統括責
任者カール・ブラントなど 20 名余の医師らが「医学の名の下に犯された殺人、拷問および残
虐行為」を行ったとして起訴され、後に、16 名が死刑あるいは懲役刑を宣告された。この裁
判において、医学研究上の必要から人体に対する実験の必要性を認めつつ、遵守される規準と
して示した基本原則が「ニュールンベルク綱領」の 10 項目であり、後のヘルシンキ宣言（下
記参照）にも引き継がれることになる。同綱領が求めている事項の概略を示すと、以下の通り
である；①被験者の自発的同意（インフォームド・コンセントを行う責任）、②研究の必要性・
公益性、③事前の動物実験等に基づく正当性、④被害の最小化、⑤不利益が予測される場合に
は行わないこと、⑥危険と利益の考量、⑦被験者の最小の不利益をも回避すること、⑧実施者
の資格・最高度の技量、⑨被験者が実験続行不可能と感じた場合の実験中の中断、⑩実験続行
に不利益を生じる可能性が生じた場合は実験を中止するという心構え。（香川 (2000)、17-26
頁。星野(1997)、36-43 頁。水野 (1990)、17-21 頁。米本 (1988)、91-92 頁）。 
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ヘルシンキ宣言 
1969 年にヘルシンキで開かれた世界各国の医師会（2000 年時点で 71 カ国）の集まりであ
る世界医師会総会において採択された、ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則についての宣
言。ヘルシンキ宣言は適宜修正が加えられ、2000 年 10 月に英国エジンバラの第 52 回総会で
修正・採択されている。同宣言は、医学の進歩のためには人体実験が不可欠であることを認め
た上で、被験者個人の利益と福祉を科学や社会に対する寄与よりも優先すべきであるという原
則に立って、臨床研究の倫理を守るための具体的な手続きを明らかにしている。(長瀬 (2000)。
水野 (1990)、21-29 頁)。 
 
４．フランス(注 94) 
 
フランスでは、1975 年に定められた人工妊娠中絶法 1 条において、「人をその生命の始まり
から保護する」との原則が謳われていた(同法では治療上必要な中絶以外について、母親の同
意、妊娠 10 週未満であること等の条件の下で、中絶を自由化している)。フランスでは、ヒト
胚に関わる問題の検討過程において、「ヒト胚は人である」との認識を法律に明文化しようと
する保守最右派と、中絶法によって守られた女性の権利を擁護すべくその後退を一切認めない
共産党・社会党左派勢力との間で政治論争が存在していた(注 95)。 
 
par.41. フランスにおける生命倫理法の成立過程 
フランスでは 1982 年頃から大きく展開した体外受精を契機に、1986 年当時のシラク首相
が国務院に対して、人間の精子から臓器移植にまで亘る生命倫理の諸局面に関する法律の草案
作成を求めた。これを受けて国務院に委員会が設置され、1989 年に最初の報告書（ブレバン
報告書）ならびに 89 か条の法律草案が提出された。しかし、世論を含めた大きな議論を生じ
たため、今度は諸外国との関係で、フランスの状況を見極めるという作業を開始した。比較法
的な研究手法で、1)胚やゲノムに関する研究状況などの実務状況、2)立法化した国とその内容、
3)緊急に立法すべきものと議論が熟す期間を置くべきものとを区別した提言の 3 部からなる
報告（ルノワール報告、1991 年）を行った。これらに基づき、1992 年に現在の生命倫理 3
法（｢人体尊重法｣「移植・生殖法」「記名データ法」）を国民議会で採択した。 
この法律が他の欧州諸国との関係で独創的な点は、一般原理の形で「権利＝法」を理論化し、
そこから実務的帰結を引き出すというフランス的伝統に従った点であるとされる。 
｢人体尊重法｣では「ナポレオン法典」(1804 年、民法典)に変更を加え、「人体の尊重」とい
う一節を挿入した。このように倫理の指導的諸原理を宣言するというスタイルはフランス的で
あるとされる。そして、この原理に基づき、「移植・生殖法」で関係するいろいろな研究・医
療行為を規律する。すなわち、胚、人工生殖、臓器移植などである。「記名データ法」は患者
の医療情報管理の規定である。 
しかし、この法律が違憲であると考えた与党の少数派から違憲審査の申し立てがあり(注 96)、
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また、国民議会議長のスギャン氏も「フランスにおける生命倫理法を方向づけるべき基本的な
憲法的価値を憲法院が明示化するように望んだ」ことから、同様に審査請求した。これに応じ
て、1994 年 7 月に憲法院が合憲の判決を出し、「人間の尊厳の保護」の原理が憲法的価値を有
すると認められ、本法律が成立した。「人体尊重法」によれば「人間の尊厳の保護」を構成す
るのは、以下の 4 項目であるとされている。 
   ①人間の優位性 
   ②生命誕生時からの人間の尊重 
   ③人体の不可侵性、完全性およびその非財産的性格 
   ④人の種の完全性 
以上の経緯で「法は人の優位性を保証し、その尊厳へのあらゆる侵害を禁止し、人をその生
命の始まりから尊重することを保証する」として、人体の不可侵性、処分不能性などの重要な
概念を導き、さらに、これらは「公序」に関わる規定であるとして、「公序に関わることであ
るから、その限りで、個人の自由は制限されることになる」とした。 
フランス法における胚の位置付けとの関係で特筆すべきことは、人格とは別個に、生命の最
初からの人間としての尊重、人体の不可侵性、人体の財産権の非対象性といった、人体および
その一部に関する独自の体系を示したことといわれている(注 97)。このようにフランスでは、胚
を含む人体の取扱いについての規定を法の原理として規定して、包括的に規制の枠組みを作成
した。その成立の経緯と実現とには、フランスの法に関連する政治手法（政治的な手続き）の
伝統が大きく影響していると考えられる。 
なお、フランスでは 2001 年（ジョスパン内閣当時）に「生命倫理法案」が提出され、その
後議会で修正されながら、2003 年 12 月においても、引き続き国民議会（第二読会）で審議
されるといわれている（フランス報道記事による: La Croix, 2003.10.15）。 
 
par.42. フランスとわが国との政治制度における差異 
生命倫理に関連した規制の在り方として、フランスの法体系がある種の理想として提示され
る場合がある（注 98）。その際、注意すべき点は、フランスとわが国との政治機構の大きな違い
である。フランスは第５共和制以降（第 5 共和制憲法典は、ド･ゴール将軍が全権委任された
臨時政府時代に作られた）、大統領が執行権、立法権、司法権のすべてにわたって政治的実権
を有する。また、政府は、授権法律に基づき、憲法で保障された白紙委任立法権限に基づく法
律であるオルドナンスを公布することができる。また、最上位の行政立法権限として首相に属
する命令制定権に基づくデクレという法形式がある。特にデクレについては、憲法典において
国会の立法権限に委ねることが定められた事項以外を担当するという、立法権限の 2 分立化が
明確になされている（注 99）。このようなフランスの法制定機構は、行政立法の授権の範囲が限
定的であるわが国の法体系とは、制度的に異なっているといえる。 
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５．英国(注 100) 
 
生殖医療、胚研究、クローン研究で、世界をリードし、胚の使用と ES 細胞研究とを一定の
制限と許可制の下に認める決断をした英国の例をみる。英国における ES 細胞研究、胚の使用
に関する歴史的経緯のみならず、検討の方式に着目する必要がある。 
 
par.43. 英国の政府諮問委員会におけるヒト胚取扱いの検討 
1982 年に設置されたワーノック委員会（Committee of Inquiry into Human Fertilisation 
and Embryology）の概要は以下の通りである。  
○期間：1982 年 7 月―1984 年 6 月 (2 年) 
○委員会の主旨：不妊治療技術に関する諮問委員会 
○委員の構成：哲学１、神学１、行政１、助産婦１、医師３、心理学２、医学研究１、審
議会部門長１、ソーシャルワーカー１、弁護士２、里親協会１、財団理事長１の計 16 人。 
○意見収集：証言 254 団体、695 通の手紙・付託書 
○検討課題：ａ）共通問題、ｂ）個別問題 ①人工授精、②体外受精、③卵子供与、④胚
供与法、⑤代理母、⑥不妊治療技術の応用、⑦精子・卵子・胚の凍結と保存、ｃ）科学
研究における諸問題の研究とその展望、ｄ）避妊治療サービスと研究の規制 
○課題ごとの構成：1)定義や内容、2)反対意見、3)賛成意見、4)諮問委員会としての見解と
その留意事項 
○意見の収束：胚の使用以外の項目では、収束しているが、意見の分かれた問題は巻末に
「異見表明」として、記載した。 
○本委員会が 1984 年に提出した報告の要点：生殖補助医療を許認可・審査・監督下等の条
件下で認め、禁止事項を明示すると伴に、胚の研究使用も許可制の下に認める。 
○報告の実効性：1990 年制定法に反映 
○設置すべき組織について：本委員会が規制すべきであると勧告する研究及びこれを不妊症
に適用することを取り締まる認可機関を、新しい法令によって設置すべきである。研究と
不妊へのサービスを取り締まる法令による機関は本質的に素人を代表するものでなけれ
ばならず、議長は素人であるべきである(注 101)。 
 
par.44. ヒト胚の取扱いを規制する法律の制定と、規制制度の整備 
1990年 ヒト胚に関する法律成立； 
「人の受精と胚研究に関する法律」（HFEAct）を制定。生殖補助医療を含む胚
研究全般を許可制とし、その審査機関として、法的に HFEA（Human 
Fertilisation and Embryology Authority）の設立を義務付けた。ワーノック
報告を踏まえ、行政庁の認可を得て胚を使用すること認める一方、違反に対す
る罰則を規定した。 
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1991年 専門の管理機関（HFEA）設立； 
上記にて法的に設置を義務付けた HFEA が設立され、その機能は当該法が、許
認可を義務づけていることに基づき、体外受精、胚移植、ヒト胚研究および精
子・卵子・受精胚の凍結保存等の許可を与え、および実施の監督を行うことに
ある。 
構成員は、代表者を医学等の専門以外の者とし、専門家は非専門家委員の
1/3-1/2 とし、産婦人科医、遺伝子科学者、哲学者、ジャーナリスト、ソーシ
ャルワーカー、心理カウンセラーなど多岐の背景をもつ委員で構成される。
同機関は、以下の実務業務を行う。 
① 生殖補助医療、胚研究の許可を与え、また実施を監視する。また受精卵・
胚の凍結保存を管理する。 
② ガイドラインを策定し実施機関に提供する。 
③ ドナー、治療、出生児に関する情報の管理。 
④ 機関の役割を公示し、患者、ドナー、治療者に適切な情報を提供する。 
⑤ ヒト胚、胚発生、治療そして HFEAact で規制される活動に関して、情報
を掌握して、求めがあれば、大臣に説明する。 
      Annual Report & Accounts 2000 に掲載された内容から、いくつかの実例を示
すと、生殖補助医療とその関連の研究に対する許諾は 116 施設がある。1991 年か
ら、申請のあった研究計画は 131 あり、内 111 が承認を受け、70 の研究は既に終
了している。2000 年 8 月現在、32 の研究が 20 の施設で進行中であり、内 26 研
究が更新で、内 6 は新規である。課題の傾向は不妊研究が主である（この時点では
研究対象は、不妊、先天疾患等に限定されていた）。 
      また、ライセンスを受けたクリニックは、毎年ライセンス料を支払っている。 
  
par.45. 法律制定後の科学技術の進歩への対応 
1999 年 ドナルドソン（Liam Donaldson）の下に専門家委員会を設立し、1990 年法制定
以降の生命科学技術の変化に対応する施策の検討を行った。その結論として、科
学的根拠に基づいて、HFEAct で主として不妊症研究に限定されていた胚使用の
研究対象を、人の疾患や胚由来細胞を用いた治療研究まで拡大すべきという勧告
を行った。 
 
2001年 上記勧告に従って、新たな法文が加えられた（Human Fertilisation and   
Embryology (Research Purposes) Regulation 2001）。それらは、研究の対象範
囲を拡大するもので、不妊症研究に加えて以下の 3 項目が追加された。 
① 胚の発生の研究 
② 重症疾患の研究 
            ③ 重症疾患の治療のための研究 
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この改訂によって、ES 細胞研究へのヒト胚使用の根拠、人クローン胚の研究利
用の根拠が明確化された（注 102）。 
 
2001年 生殖クローン法（Human Reproductive Cloning Act 2001）が制定された。こ  
れによりクローン胚を女性の胎内へ移植することを禁じ、違反に対して、10 年以
下の収監または罰金あるいはその両方と定めている。 
 
par.46. 幹細胞研究委員会報告 
2001 年  幹細胞研究委員会(House of Lords Select Committee Report on Stem Cell 
Research)(注 103)は、2001 年の胚使用研究の拡大を受けて、実際の研究のための使
用について検討するために設置され、実証的検証を行って、その結果を 2002 年に
報告した。検討に当たり 53 の団体、58 の個人から、各々、文書または文書およ
び口頭にて証言を得て、判断の根拠としている。 
検討の主たるポイントは、①体性の幹細胞研究の進展で、胚の使用は不要で
はないかという点、②胚使用を研究目的に拡大するのは倫理上不適当だという
点、③クローン作成に結びつくのではないかという点であった。 
これらについて、以下のように結論している。 
1.幹細胞は様々な障害の治療に大きな潜在能力を有している。 
2.ヒト ES 細胞株は広く治療の基盤となる潜在能力を有する。 
3.体性（胎盤・臍帯を含む）由来の幹細胞研究は、政府等により支援されるべきであ
る。 
4.治療目的には両方（胚性・体性）の道筋から進められる必要がある。一方だけでは
十分に対応できない。 
5.ES 細胞の基礎的研究はとりわけ細胞の分化研究に必要である。 
6.将来の進歩で ES 細胞は不要になるかもしれぬが、それまでの間、重要な研究の需
要がある。 
7.胚の滅失に関する倫理的検討では、現行の法と社会情勢からすると、すべての胚使
用を禁止するに足る納得は得られなかった。 
8.ヒト受精胚の使用を許容する期間を受精後 14 日以内とする規定は残すべきである。 
9.（法的には認められているものの、）余剰胚を使用できるのであれば、研究目的に
胚を作成するべきではない。 
10.幹細胞の基礎研究や臨床応用研究は必要であるが、厳重な監視下に行われなければ
ならない。 
11.研究目的にヒト胚を使用する場合は（作成後）14 日以内の胚とする規定に関しては、
受精胚と、クローン胚とを倫理的に区別するべきではない。 
12.クローン胚は余剰胚では適わぬ理由がなければ作成されるべきではない。 
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13.クローン胚（体細胞の核移植）が制限下で認められるのであれば、卵子の核を用い
た研究目的の核移植（卵細胞の核移植）も認められる。 
14.安全性の問題により現時点で人クローン個体産生は容認できない。 
15.倫理的見地、人体実験・家族や子の福祉の問題等から、人クローン個体作成は認め
られない。 
16.人クローン個体産生は法的な禁止を継続する。 
17.HFEA は体外受精の管理機能、ヒトクローン規制に関して、十分に機能している。 
18.人クローン問題に関し、政府は積極的に国際協調すべきである。 
19.適当な時期（例えば 10 年後）に、体性幹細胞研究等の進展を鑑み、ヒト胚研究が引
き続き必要かどうか判断すべきである。 
20.政府は HFEA に対し、増大する責任に見合った財政支援を継続すべきである。 
21.HFEA と保健省は、規制に係る研究の成果について、いかに定期的に把握するかを考
えるべきである。 
22.保健省と HFEA は、重症疾患をリストアップ（明示）するガイドラインを検討すべき
である。 
23.政府は新たな規制に際しては、基礎研究が細胞移植医療の進展に寄与することを考
慮に入れて、行うべきである。 
24.精子や卵の提供に際しての無償性は、生殖補助医療の商業化防止に重要であり、継
続すべき。 
25.保健省はヒト胚の臨床応用の管理のために、遺伝子治療の管理を行っている GTAC
（Gene Therapy Advisory Committee） のような機関を新たに設置するか、GTAC をさ
らに拡充して、その機能を持たせるかをすべきである。その他に関しては、幹細胞研
究に追加すべき規制の必要性はない。 
26.監督指導する委員会の下に幹細胞バンクを設立し、ES 細胞の質を検証したり使用を
監視したりすることが必要で、HFEA がライセンスする研究の ES 細胞はそこに登録さ
れるようにする。 
27.HFEA は ES 細胞が永続的継代が可能である性質をよく考慮し、将来の様々な使用状
況を含めてインフォームド・コンセントを得るようにすべきで、当初のインフォーム
ド・コンセントで使用範囲に限定がある場合は、その胚を用いて ES 細胞を樹立すべ
きでない。 
 
par.47. 幹細胞研究委員会報告に対する政府の対応 
 幹細胞研究委員会報告を受けて、政府は対応方針を発表した(Government response to the 
House of Lords select committee report on stem cell research, 2002, Department of 
Health)。概ね報告書の提言を支持している中で、以下の点に関しては、異なる見解を示した。 
○勧告 22 に関して：本勧告に対し、政府は HFEA による個別判断の姿勢を堅持すべきであ
ると反論している。 
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○勧告 25 に関して：GTAC(注 104)は 1993 年に保健省に設立された機関で、ヒトの遺伝子治療
に関して、遺伝子治療計画の危険・利益の比較衡量を行う審議、他の遺伝子治療関連機
関との協力、閣内相へ遺伝子治療研究の進捗について報告するなどを行っている。 
   ヒト胚の臨床応用に関して、同様な機関の設置等を求める本勧告に対し、政府は追加
的な規制体制は不要とし、臨床応用に際しては、臨床試験を管轄している MCA 
(Medicines Control Agency)による現行の規制に従うとしている。 
 
par.48. 英国のヒト胚に関する施策の要点 
英国の例を見てきたが、その時期その時期に応じて、指針策定のための委員会と、新たな法
やガイドラインの施行に当たっては、その実施を責任をもって行う HFEA のような機関を設
立し、許認可やモニタリングなどの実施を行うシステムになっている。そして、法律の策定に
関わる政府と、政府により設置された機関とが、それぞれ独立かつ連関して全体のシステムを
適切に、柔軟に、機能させている。 
 英国においても、生命倫理に対する意見の合致が困難であることは同様であるとされるが(注
105)、重要な点は、政府が管理機構に関わる機関設置を適切に行っているか否かであると考え
られる。社会から信頼が得られ、かつ、継続的機能を有する独立の管理システムであって、公
正、透明性を保った社会的自主決定の管理に置かれるためには、独立性や専門性も重要な要件
であると考えられる。今後益々発展する生命科学技術分野においては、複雑化する社会的な問
題を客観的に処理する必要がある。生命倫理が関わる対象を専門的に扱う管理システムの設置
の必要性について考慮すべきである。この点に関して、今後のわが国のシステムを考えた検討
を後の項（Ⅶ-2.）で行っている。 
 
６．米国(注 106) 
 
par.49. 米国における生命倫理問題に対する国家的対応の始まり 
 生命倫理は米国を中心に 1970 年のファン・レンセラー・ポッターの論文「バイオエシック
ス、生き残りの科学」(注 107) を皮切りに成立してきた概念だといわれている。その当時の大き
な出来事の一つが、「タスキギー事件」(注 108)と呼ばれる、米国公衆衛生局が 1932 年以来、ア
ラバマ州で 600 名の黒人被験者に対して行ってきた梅毒調査（治療することなく疾患の経過
を健常群と比較し定期調査する）であった。この事実は 1972 年の内部告発に端を発する報道
で広く知られるようになった。この年、米国では「患者の権利宣言」がまとめられており、こ
れによって、インフォームド･コンセントの重要性が強く社会に認識され、医者-患者関係が大
きく再編成された(注 109)。その後、政府の調査委員会の調査を経て、人体実験に対する包括的
な法規制と、政府委員会の設置が呼びかけられたと言われ(注 110)、1974 年医学研究を対象とす
る規制法である「国家研究法」(National Research Act) が成立した。これに基づいて 3 年間
の期限付きで国家委員会（生物医学および行動科学研究の人間の被験者保護のための国家委員
 49 
会、以降「被験者保護国家委員会」）が設立され、政府に必要な勧告を行うと伴に、生命倫理
原則を明確にする使命を負った。まずは、この委員会機能を見てみる。 
 
par.50 被験者保護国家委員会の機能(注 111) 
委員：医学者 3 名、生物学者 2 名、法律家 3 名、一般人 1 名、倫理学者 2 名、計 11 名 
本委員会は胎児自体および妊娠中女性を被験者とすることについての検討を行った。まず、
医学的な研究の情報収集を行い、専門論文 3,000 編から現状把握を始め、データを整理した後、
様々な職種（進学、哲学、医師、科学者、法律家、一般市民）の意見を書簡・レター等で広く
求め、他方、委員会で問題分析を行うとともに公開ヒアリングで生の声を聞いた。この結果を
総合して、報告にまとめた。その際、最終案への反対意見を併記した。この方式で、3 年間に
9 の報告・勧告を行いそれに基づく７の立法があったという。 
このプロセスを以下に図式化する。 
 
図表５：1974 年米国「被験者保護国家委員会」における検討プロセス 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図に示したプロセスを整理すると 
① 独立性の高い専門委員会を設置する 
② 様々な背景を持つ構成員を選定する 
③ スタッフが協力して課題に関する情報を収集する 
④ 一般の人々から様々な意見を集める 
⑤ 情報、意見を分析して、問題の検討を行う 
構成員の選定 
医・生物・法・倫理・一般 
情報の分析・問題の検討 
情報の収集 スタッフ 
一般の人々からの意見の収集 
書簡・レター 
ヒアリング：一般の人々の生の声を聞く 
問題の分析・検討 
結論に到達し、報告書を出す：反対意見は併記する 
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⑥ ある程度の方向性を見出しつつ一般の意見をさらに聞く 
⑦ 問題を再度分析検討する 
⑧ 結論を出す。その際に一致を見ない意見を併記する 
ということになるであろう。 
 
par.51. RAC（Recombinant DNA Advisory Committee）とガイドライン = 委員会体制 
 [参考４]を参照のこと。 
 
par.52. 倫理諮問委員会 
米国では先の国家委員会がインフォームド･コンセントや IRB(Institutional Review 
Board:機関内倫理委員会)制度の確立に寄与して、1978 年に作業を終了すると、次に 1978 年
-1980 年、「倫理諮問委員会」（The Ethics Advisory Board）が設置され、体外受精の実施を
認めた後に解散した。 
また、1978 年から 1983 年にかけて、大統領委員会(The President’s Commission for the 
Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research)が組織さ
れ、ヒト被験者に関わるすべての研究活動に適用される一般的な政策を作ろうと試みられたが
達成できず、生物医学研究の規制については厚生省の規則集などに、引き続き委ねられること
になった。1985 年-1989 年に「生物―医療倫理委員会」が組織され、①遺伝子操作、②ヒト
胚研究、③末期患者への食事と栄養補給について検討したが、人工妊娠中絶における社会的対
立や、政治、イデオロギー論争などもあって、報告書を出せずに終了した。 
 
par.53. NBAC（National Bioethics Advisory Committee）の設立 
1995 年クリントン政権において、新しく NBAC（National Bioethics Advisory Committee）
が設置された。NBAC は制度上、大統領直属の国家科学技術会議(National Science and 
Technology Council)に所属する連邦政府レベルの生命倫理問題に関わる委員会組織である。
NBAC は連邦議会、連邦政府機関（NIH,FDA 等）、IRB（機関内倫理委員会）制度に対して
勧告提言を行う機能を有しており、一般社会とは、メンバーの参加、審議の公開、パブリック
コメント、報告書の公開で結ばれ、必要に応じて厚生省の支援を受ける。当初は人体実験研究
とヒト遺伝子情報管理を検討することを目的とした。しかし、1997 年のクローン羊発表以来、
ヒトクローンや自己決定権問題を含む広い社会的・倫理的問題を検討対象としている。 
NBAC は議長を含め 18 名からなる。委員の選出は大統領が行う。委員は生命倫理上の問題
を適切に取り扱える特定の資格と能力をもった政府に属さない専門家あるいはコミュニティ
の代表から選ばれる。以下の専門家を 1 名以上含む。①哲学･神学、②社会科学･行動科学、③
法律、④医学・関連する保健専門家、⑤生物学研究。さらに、3 名以上の一般社会人(the general 
public)を含むとされる。また、地域分布、人種、性別に関してバランスを取る。2000 年現在
の委員は、7 名が生命倫理の専門家であった。 
報告に至る手法は、例えば、1996 年 10 月から 1997 年 12 月までに 74 名の専門家、59 名
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の一般人から意見を聴取し、ドラフトをパブリックコメントに回したのち、報告している。今
までに、人クローン個体産生に関する報告（1997 年 6 月）、ヒト胚性幹細胞研究に関する倫理
的諸問題に関する報告（1999 年 9 月）などがあるが、いずれも現在法制化、指針等での実施
には至っていない。このことに関して、「生命倫理委員会であるにもかかわらず、安全面以外
の倫理的合意を形成できないからだ」とか、「科学者と生命倫理の専門家ばかりの意見では、
議会の持つ多様性と比較のしようもなく、勧告はまじめに受け取られない」などと批判されて
いる(注 115)。 
 
par.54. 米国におけるヒト胚研究への対応 (注 116)。 
1970 年代に始まった体外受精は強い反対運動を受け、連邦政府は胚を使った研究に対する
連邦資金援助を中止した。当時行われていた研究の90%がこの連邦資金であったといわれる。
前述のように、法的規制に関しては、中絶問題などの激しい対立もあって、成立せず、関連の
規制は、「統一親子関係法」1973 年で、非配偶者間人工授精（AID）児は夫婦間で生まれた子
供と同様に取り扱われること、AID の記録は同意書とともに保健局に保存することを規定し
ている。 
連邦資金援助中止の結果、予算措置とは無関係な民間のクリニック（米国に 300 あると言
われる）を中心に生殖補助医療ならびに胚研究が進展した。結果として、ビジネス化に伴いク
リニック間の競争は激化し、診療報酬から捻出された研究費用で、生殖補助医療は目覚しい技
術革新を遂げた(注 117)。 
ドリー(クローン個体成功)後、1997 年にクリントン大統領は、諮問委員会(NBAC)の答申を
受けて、ヒトクローン禁止の法案を提出する一方、連邦資金援助を行わない行政命令（3-5 年
の凍結および FDA による監督）を出したが、議会の紛糾で法案は成立していない。しかし、
州レベルでは、1998 年以降、カリフォルニアを筆頭に 28 州が、人クローン個体を禁止した
り規制したりする州法を定めている(注 118)。 
ES 細胞研究に関しては、クリントン大統領からの諮問を受けて NBAC は、1999 年に胚の
使用に対する連邦政府規定の例外として、余剰胚及び死亡胎児組織から ES/EG 細胞の樹立・
使用を認める勧告を提出した。これに対して、NIH は、胚からの ES 細胞樹立に対する資金
提供は、従来からの方針に従って認めない一方、ES 細胞の使用に関しては、それが死亡胎児
組織あるいは余剰胚由来である場合に限定し、インフォームド･コンセントを徹底した条件下
で認めるガイドライン（NIH guidelines for research using human pluripotent stem cells）
を 2000 年 8 月より実施した。これが、当時の米国のスタンダードとなった(注 119)。ただし、
NIH ガイドラインは、NIH が資金拠出に対して定めたガイドラインであり、その適用研究の
範囲は連邦規則に従い、①既存の（NIH）資金援助を希望する者、②政府資金またはそれに準
じる資金援助を希望する者、③申請書・計画書を提出している（NIH）施設内研究者の範囲内
である。当該資金提供に関わらぬ研究は、ガイドラインの範囲外である。 
この状況下で胚研究 ES 細胞研究は、民間資金で着実に進展している。1978 年マウス ES
細胞の樹立以降において、1998 年の Wisconsin 大の James Thomson の霊長類 ES 細胞株の
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特許取得（US Patent No.5, 843, 780）に続いてヒト ES 細胞についても 2001 年 3 月に特許
取得(US Patent No. 6,200,806)がなされた。Geron 社、Advanced Cell Technology 社など民
間企業の参入も盛んである(注 120)。 
さらにその後、2001 年の 8 月のブッシュ大統領の決定により、ヒト胚の保護の姿勢と、ES
細胞研究推進の姿勢の双方が打ち出された。これ以降、多額の連邦予算がヒト ES 細胞研究に
投入されることになった。他方、連邦予算を用いた研究において使用可能なヒト ES 細胞につ
いては、従来の（2000 年 8 月からの）NIH ガイドラインの一部を変更する形で、使用できる
ES 細胞を現存するヒト ES 細胞株に限定するとして、新たなヒト ES 細胞樹立によるヒト胚
の滅失を排除するとともに、そこに含まれる使用可能な既存のヒト ES 細胞株について NIH
がリストアップした Stem Cell Registry を発表して（補足２、参照）、現在、運用されている。 
 
次いで、日本でも類似の機関内倫理審査委員会のシステムが行われていることを鑑み、IRB
制度について概観する。 
 
par.55. IRB 制度の現在(注 121) 
IRB 制度は被験者保護を目的とする審査の制度である。米厚生省「被験者保護に関する連
邦規則集」45 CFR part 46 、判例、「FDA 規則集」21 CFR part 50, part 56 に依拠する。
その骨格は、研究者が提出する研究計画を研究審査委員会が評価･審査し、認可したり、研究
計画の修正を求めたり、あるいは、研究の中止を命じる権限をもつ制度である。 
IRB（機関内倫理審査委員会）は研究機関自体が持つ必要はない。すなわち、大学や病院な
ど外部の研究機関に置かれる IRB に審議を任せることもできる。2000 年現在 IRB は全米で
3000-5000 あるといわれる。 
IRB の構成員： 
1) 構成員 5 人以上で研究に関し十分評価できる能力を有する者。従って、一定の経験と専
門知識とを要求し、必要に応じて、支援するコンサルタントを加える。 
2) メンバーは多様性を有する必要がある（人種・性別・文化的背景・問題に対するコミュ
ニティーの感受性の違いに配慮する）。 
3) 研究計画に相反する利益を有する者は加えない。 
4) 1 名以上は研究実施機関と無関係の者とする。 
5) 専門科学知識を有する者、逆に、科学知識に強い関心を持たぬ者をそれぞれ 1 名ずつ以
上とする。後者は、専門領域に関連の深い職種（看護婦、薬剤師等）を除き、一般に、
法律家、宗教者、倫理学者などが相当する。 
 
このように IRB は、ピアレビュー（専門家による評価）とは異なり、専門家と非専門家
が共に参加する方式で運用されている。 
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IRB が検討する項目： 
1) 科学的見地から見た実験研究の設計 
（研究目的からみた実験計画の妥当性、得られる知識の重要性など） 
2) 研究に参加する被験者の選択 
3) 被験者のケアと保護 
（被験者のリスクの最小化、危険と利益のバランスが正当化に足るか、被験者の安全に関
わるデータをモニタリングできる計画か、研究全体を中止する基準が妥当かなど） 
4) 研究参加に当たっての秘密保護 
 (プライバシー保護とデータの機密性保持に十分配慮されているかなど) 
5) インフォームド･コンセントの手続き 
 （インフォームド･コンセントのすべてのプロセス、すなわち、十分な情報が提供された
か、すべての選択肢を考慮する十分な機会が与えられたか、被験者の疑問に答えたか、
被験者が十分に情報を把握しているか、自発的意思を得ているか、患者の要求や状況の
変化に応じて情報が提供され続けているかなど。なお、米国では、インフォームド･コ
ンセントの要件は、細かく明文化されている。） 
6) 特に障害を受けやすい対象の保護(注 122)。 
など 
特に、実施者と被験者とが個人対個人の密室的状況に陥らぬよう配慮されているといわれ
ている。 
IRB を審査監督する連邦政府機関は NIH と FDA である。申請された研究課題を IRB が承
認すると、その IRB 自体の情報とともに、NIH あるいは FDA の審議に回される。ここで、
IRB のメンバー構成なども含め、研究課題と IRB の審査の妥当性とが検討される。 
 
米国において 30 年を越す歴史がある IRB 制度は、現在、危機にあるといわれている(注 123)。
1998 年の米国厚生省評価監査局（Office of Inspector General at Office of Evaluation and 
Inspection）による調査では、以下の点を指摘している。 
 ① 社会状況の変化：IRB で取り扱う審査の激増。例えばデューク大学（NIH 資金調達で
大学トップ 15 位以内）では 1974 年に 400 件であったのが 1999 年には 2200 件になっ
ている。 
② あまりにも多くの審査をあまりにも短期間で、ほとんど専門知識を欠いたまま行ってい
る。 
③ 承認した研究に対して最小限の継続評価しか行っていない。 
④ 研究機関に所属していたり、企業などがスポンサーであったりすると、研究機関等の利
益を支援するように期待され、独立性を脅かす利益の相反性に直面している。 
⑤ IRB は研究者や IRB のメンバーに対してほとんど何の訓練も行っていない。 
⑥ IRB および米国厚生省は、IRB の実効性に何らの関心も払っていない。 
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その他にも、実際に審査される研究計画の中で 20%しか NIH の資金提供に至っておらず、
審議された研究が実施されないという効率の悪さや、その審査システムが研究者側に過重負担
を強いているとの不満もある。また、先のデューク大学では年間の IRB 維持費用が 100 万ド
ル以上であるという。 
こうした指摘の一方で、現在の制度下で実際に生じる失敗はごくわずかであるとの考えや、
IRB 各々の審査能力の格差を指摘する声もある (注 124)。 
日本において、ES 細胞指針では、この IRB 制度に近いスタイルを規定している。しかし、
倫理審査委員会の設置はあくまで、実施機関内である。これには、実情の適切な把握と、実施
後の継続評価の十分な維持を考慮したと考えられるが、同時に、独立性や利益相反、組織内の
人間関係に依拠するバイアスなどの問題は、克服が困難であると考えられる。また、ある施設
において、ある領域の専門家集団が研究の実施に参加するという時に、実施に関わらぬ人々で
構成した倫理審査委員会が綿密な専門的判断を下せるかという点も注意が必要と考られる。さ
らに、予算上の充当が実施機関に任されており、予算の不足を招いている、委員の人材が不足
している、それらと関連して外部からの適切な人材の導入ができない、などの問題点も指摘さ
れている。さらに機関内倫理審査委員会の設置の目的が実際に達成されているかどうかについ
てモニタリングや評価を行う機関の存在が必要であると考えられる。 
 
par.56. 米国における国内事情と米国の国際的な立場 
前述のように米国は連邦におけるヒト胚を規制する法律を作ることが難しい状況にあり、代
わって各州ごとの州法が存在している。州法による規制の程度は州によって異なっており、政
府は実施の状況の全容を掌握できていない。国連における人クローンに関する条約化の検討の
場面（[補足 13]、70 頁参照）で、（治療目的の）人クローン胚作成に対する米国の強い懸念は、
こうした管理不可能な状況に依拠していると考えられる。すなわち、人クローン胚作成を許容
し、人クローン個体のみを条約で禁止したとしても、米国においては、人クローン胚が作成さ
れた後の取扱いについて、連邦政府によって個体作成に対する実質的な規制を行うことは不可
能であると考えられている。また、人クローンを禁止する国際条約によって国内的な規制の整
備を促進する期待もあるのではないかとの見方もある。 
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第 2 部 分析と検討 
 
 
 
 
―総合科学技術会議生命倫理専門調査会― 
 
１．はじめに 
 
par.57. 総合科学技術会議生命倫理専門調査会報告案 
 総合科学技術会議生命倫理専門調査会において、2003 年 8 月 27 日時点の会合で、報告書
案「ヒト胚の取扱いに関する基本的な考え方（案）」（以下「報告書案」）について、討議が行
われている。 
 同調査会では、今までに 10 件の個人・団体からのヒアリングを行うとともに討議を行って
きた。また、事務局がヒアリング調査を行い 50 件の個人・団体からのヒト胚の取扱いの在り
方に関する意見聴取を行って報告した。さらに、2002 年 3 月には一般者 4000 人を対象（回
収 1081 標本）として、｢ヒト胚研究に対する国民意識調査｣を行い、ヒト胚の研究利用に関す
る意見等の在り方を報告している。 
 同調査会では、ヒト受精胚の道徳的・倫理的位置付けの議論を中心に時間が割かれてきた。
したがって、具体的な取扱いの枠組みや規定に関する意見の取りまとめは、今後の議論の結果
によると考えられる。報告書案は、未だ検討途上であるが、「人の生命の萌芽」としてのヒト
受精胚の取扱い、すなわちヒト胚は人ではないが、人の尊厳に関わる大切な存在であるという
考え方を原理として論理的構築を行っており、ヒト胚の取扱いについての論点を理解する上で
役立ち、また参考となるので、ここでその内容を概観する。 
 
２．ヒト受精胚の位置付け 
 
（１）ヒト受精胚の生物的・倫理的・法的な地位の前提 
 
 報告書案では、ヒト受精胚は「人」「モノ」「人の生命の萌芽」という 3 元的な認識の中で評
価されている。同案は、人間の尊厳の尊重という社会が共有する理念の存在を前提として、ヒ
ト受精胚を他のヒト細胞と同様な「モノ」として扱うことは、人間の尊厳に反するとし、ヒト
受精胚は人間の尊厳の理念に相応しい取扱いをされるべき地位を有しており、それを「人の生
命の萌芽」と呼ぶと述べている(注 125)。 
Ⅴ. ヒト胚に関する論点 
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（２）ヒト受精胚と胎児との社会的位置付けの整合性 
 
報告書案では、社会規制を行うに際して、ヒト受精胚に対して既存の法規定に類推の根拠を
求めると以下の通りであるとしている。刑法は胎児を人としての保護対象とはせず、民法も胎
児に相続や遺贈、不法行為に基づく損害賠償請求についてのみ、出生が見込まれる場合に遡っ
て権利を認めるのみであるので、胎児の前段階の胚を「人」と同様に考えることは、いずれの
既存法とも整合性がない。 
 
（３）ヒト受精胚を使用する目的 
 
 報告書案では、ヒト胚使用について以下の通り述べられている。 
a.医療・研究 
① 生命倫理専門調査会は生殖補助医療の在り方、意義、是非等の検討を除外する。その中で
生殖補助医療の最大の問題点を余剰胚であるとし、「余剰胚を認めないとの見解はとれな
い」としている。また、着床前診断については一定の範囲で認める見解を示している。 
②ヒト受精胚に対する遺伝子治療は行政の「遺伝子治療臨床研究に関する指針」で禁止してい
る。また、再生医療は、将来的な臨床応用を目指しているとしている。 
③ヒト受精胚を人の生命の萌芽とする立場から、研究のために作成することは原則として許さ
れないが、その研究にヒト受精胚の価値をはるかに凌駕するような極めて大きな価値が認め
られる場合は人間の尊厳を損なうとは言えず、そうしたヒト受精胚の作成が許される場合も
あると考えられる。すなわち、限定的な目的のために、研究目的のヒト胚作成を許容する。
その目的としては、生殖補助医療の研究、難病の研究、発生学的研究の目的が挙げられる。
生殖補助医療研究、発生学的研究のためには従来からヒト受精胚の作成が行われてきた。 
 
b.医療・研究以外 
 医療・研究以外の目的で、ヒト胚の価値を越えるような利用法は当面想定できない。 
 
（４）余剰胚 
 
報告書案では、余剰胚は生殖補助医療に付随して生じる、挙児を得るための使用目的のなく
なったヒト胚であり、生殖補助医療は広く国民の間に定着した医療と見なし得るとして、余剰
胚が生じることを一律に否定することは困難であるとしている。 
 
（５）ヒト胚使用の期限 
 
 報告書案では使用可能なヒト受精胚の受精後日数の期限に関する明確な方針の提示はない。 
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３．ヒト胚の取扱いの在り方 
 
 報告書案では次のように述べられている；ヒト胚は人間の尊厳の投影を免れない存在であり、
したがって、人間の尊厳の理念にふさわしい取扱いをしなければならない。なおかつ、受精胚
の作成・使用を一定の範囲に限定して認めるには、その適正を確保する必要がある。規制を規
律する方法については法やガイドライン等、いかなる方法が適当か検討が必要である。 
 
４．特定胚の取扱いの在り方 
 
（１）人クローン胚 
 
報告書案では人クローン胚についても、人工的にのみ作成される胚であるが、子宮内へ移植
すれば、個人を誕生させる可能性が否定できないことから、受精胚と同等とみなして取扱うべ
きであるとしている。 
また、人クローン胚の目的を限定した研究に対しては、ヒト受精胚と同等な基準で考え、研
究を許容することが原則であるとしている。同時に、人クローンに対する再生医療を目的とし
た使用に関しては、報告書案では、次の二つの案で検討することとしている。 
1 案：ES 細胞研究の成果を見て再検討する。 
2 案：適正な基準による管理に必要な制度が整備された後に実施を認める。 
 
（２）その他の特定胚 
 報告書案では特定胚作成・使用の可否は、人の萌芽とみなされるか否かが一つの重要な判断
の要件と考えられている。また、それを用いた研究等に有益性があるか否かも判断の要素であ
るとする。さらに、ヒト受精胚の取扱いの在り方が定まると、それとの整合性を図ることが必
要であるとしている。 
 
 「ヒト胚分割胚」、「ヒト胚核移植胚」、「ヒト集合胚」は母胎に移植すれば人になる可能性が
ある点から、ヒト受精胚の取扱いとの間で倫理的差異はない、としている。「ヒト性融合胚」
に関しても、同様な見解を示している。 
 一方、「ヒト性集合胚」ならびに「ヒト動物交雑胚」は、動物―ヒトのキメラ、交雑胚であ
ることから、それより生じる個体もヒトではなく、したがって「人の生命の萌芽」ではないと
している。しかしながら、これらの胚と核移植を併用した場合に生じる可能性につき、それら
胚の実質的な性格を踏まえて検討すべきとしている。 
 「動物性集合胚」「動物性融合胚」は原則「人の生命の萌芽」ではないとするが、これらに
関しても、前項同様、これらの胚と核移植を併用した場合に生じる可能性につき、それら胚の
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実質的な性格を踏まえて検討すべきとしている。 
 以上の点を踏まえて、「ヒト胚分割胚」、「ヒト胚核移植胚」「ヒト集合胚」については、ヒト
受精胚と同様な取扱いの在り方を基本とし、ヒト受精胚の基準同様、有益性の大きさに応じた
比較衡量による使用の可否の判断を行う必要があるとしている。「ヒト性融合胚」についても
ヒト受精胚と同様であるとするが、科学的に未知の要素も多く、科学的知見の進歩に合わせて
検討を継続する必要があるとしている。 
 「ヒト性集合胚」、「ヒト動物交雑胚」、「動物性集合胚」、「動物性融合胚」については、核移
植技術との組み合わせや材料とされる細胞の位置付けを考慮した上で、継続的な検討が必要で
あるとしている。 
 
５．制度的枠組み 
 
 報告書案では、適正な基準に基づくヒト胚の取扱いにおける様々な規制の必要に対応するよ
うに、「法律」、「国のガイドライン」、「学会等のガイドラインによる自主規制」のそれぞれの
特性を踏まえつつ、様々な規制に対応する第三者的な公的機関の設置について検討することが
必要であるとしている。 
 
６．主要な論点 
 
 以上に俯瞰した通り報告書案で主要な論点となっているのは、以下の項目である。 
・ヒト受精胚を「人」と「モノ」の間に位置づけたとして、法的整合性の中で、研究目的の
作成や使用をどのように取り決めるのか。 
・研究目的のヒト胚、特にヒト受精胚作成の可否。 
 ・治療・研究目的の人クローン胚作成・使用の可否。 
 ・ヒト受精胚の取扱いの場面としての着床前診断の在り方。 
・ヒト胚の取扱いに係る制度的な枠組みの在り方。 
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１．はじめに 
 
par.58．ヒト胚の取扱いに関する社会的諸要素  
ヒト胚が関わる生命倫理問題の解決や、取扱いの方針を決めるに際しては、その背景となる
様々な要素を考慮しなければならない。様々な要素とは、およそ以下のような諸点である。 
①文化的基盤、②個人的倫理観、③生命科学技術に関する知識の普及、④生命科学技術それ自
体が有する不確定性・予測不可能性、⑤生命科学技術の規制に関する社会的信頼性、⑥規制に
従った実施の確保、⑦リスク管理と情報の取扱いに係る倫理委員会の在り方、⑨商業化と成果
の社会還元、⑩個人に止まらない生命科学技術の影響、⑪試料の提供等、あるいは新規に出現
した親子関係等に関わる人権の保護。[参考-５]を参照。 
 
par.59．社会的規制と個人的倫理観の区別  
ヒト胚の取扱いの在り方については様々な個人的倫理観の立場があることを認識した上で、
施策においては、社会的受容を尊重し、社会的信頼を得ること、特定の個人的な倫理観の偏重
を排すること、実効性のある管理の枠組みを置くことなどが必要である。つまり、個人的倫理
観のレベルと社会における法的規制のレベルとを、区別して取扱うことが枠組みの基本骨格で
ある。同時に、様々な価値観（ある事柄がある個人の人生において有する意味の重みは、個人
ごとに様々に異なるものと考えられる）があることを認識して、真摯に、きめ細かく対応する
施策、すなわち、個別対応が可能な柔軟性のある規制様式でなければならない。 
 ヒト胚に対する個々人の倫理観が様々であることから、それら倫理観と社会的規制とを、ど
のように整合させるかは重要な課題である。個人的道徳・倫理観を、どのように法律を始めと
する社会的規制に反映させるかを検討する際には、次の諸点について倫理的、法的考察を行う
必要があると考えられる。 
①個人の倫理観における多数意見を明確にすること（同時に少数意見について把握する）。 
②法的規制が行われた場合にその規制がもたらす利益に対し、関係者が受ける侵害の範囲が、
社会的に許容できるかどうかを判断できること。 
 ③その法規制が、既存の法体系・社会秩序と整合的であること。 
 
 なお、本項の関連事項を [参考-６]、及び [参考-７]に示した。 
 
 
 
Ⅵ. ヒト胚に関する論点についての考察 
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２. ヒト受精胚の位置付け 
 
（１）ヒト受精胚の生物的・倫理的・法的な地位の前提 
 
par.60．ヒト胚に関する「普遍的な倫理観」の困難 
 生命倫理専門調査会での議論や、ヒアリング等の結果（内閣府(2002)）を参照すると、多く
見られる意見は、ヒト受精胚を個人と同等と見なすことは道徳的にも法的にも整合的ではない
とする意見である。その上で、例えば、「人の生命の萌芽」という個人と連続する存在である
という感覚を尊重する姿勢がみられている。 
上記のような立場を、社会の緩い共通感情と述べることはできる。しかし、個々人のレベル
に目を転じれば、ヒト胚についてどのような倫理的位置付けを持ち出したとしても、個人的倫
理観の様態は、価値観、道徳観、ある人が置かれた状況に依存した価値の優先順位等によって
様々となると考えられる。したがって、ヒト胚の取扱いに「普遍的な倫理観」を求めることに
は困難がある。同時に、社会において単一な合意に執着することは、個人の思想や良心の自由
を制約し、憲法上の重要な概念である「個人の尊重」を侵害する危険を包含する。 
 
par.61．科学技術の進歩によってもたらされた新たな認識 
 わずか 0.1mm のヒト胚は、科学技術の進歩がなければ、認識されることも、操作されるこ
ともなかった。科学技術が広げる様々な新たな視野と認識を追いかけるかのように、社会の中
で、多様な倫理観が形成されてきている。その意味で、ヒト胚尊重の理念は、科学技術によっ
て認識されるようになった新たな価値体系であり、同様に、個人的感性、個人的倫理観に依拠
して時として宗教的意識にも似た感覚さえ与えている。 
生命倫理的問題には、個人の多様な倫理的価値観を基盤とした思想的・理念的側面と、一方
で、規制や管理の在り方を決める社会制度の側面とがある。社会の中で、現実にヒト胚を取扱
う医療が拡大し、ヒト胚を使用する研究の展開、要請が高まる現在、わが国の社会に求められ
ているのは、ヒト胚の適正な管理と生命倫理問題の解決とを実現する社会制度の構築である。 
 
par.62．権利主体としての個人とヒト胚 
ヒト胚はヒトの発生に必要な存在ではあるが、決して権利主体としての個人との比較におい
て十分な存在ではない。私たち自身を遡れば、確かに、唯一つの精子や卵子に行き着くものの、
個々の精子や卵子に対して、社会的な規制を及ぼすべきものではない（例外的に規定し得るの
は、生殖補助医療における医療としての行為の範囲に留まる）。 
 人間とはいかなる存在か、という問いには哲学的、倫理学的立場から普遍的に定義づけるこ
とができないが、人間の社会的な行為を法的に定めることはできる。権利主体である個人の尊
重については、現在、社会に認知された法的根拠が存在していることは明確である。ヒト胚に
ついても、社会的にいかなる規制の中で取扱われるべき存在であるかを規定することは可能で
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ある。本報告では、ヒト胚という存在の位置付けとして、社会における規制との関連で、ヒト
胚をどのような規制政策の中で取扱うかを明確にすることを主題として、政策的な検討を行う
立場をとっている。 
 
（２）ヒト受精胚と胎児との社会的位置付けの整合性 
 
par.63．ヒト胚も胎児も、保護されるべきである。しかし、合理的理由によって、個人のため
に滅失・使用されることが許容されるべきである。 
 権利主体としての個人との比較衡量において、ヒト胚も胎児も個人と比べて劣位にあること
は、法的に明確である。それゆえ、個人からの要請によって、ヒト胚も、胎児も滅失すること
が在り得る。ここに述べた個人の優位性に関しては、社会の中に異論がある。しかし、ヒト胚
の使用を制限することが個人一般の権利、公益、社会秩序を侵害し得る可能性を考慮すれば、
ヒト胚の社会的な保護の程度と、ヒト胚を使用したい個人からの要請との間における比較衡量
による社会的判断が求められる事例が生じる。 
 
 既に述べたように（par.16）ヒト胚の使用に関する倫理観には、人の尊厳、人の生命の道具
化、不確定性への懸念などが関連している。これらを基盤としてヒト胚の取扱いの在り方の制
度化を根拠付けるものとして、人の尊厳、公序良俗、公益の侵害などをヒト胚保護の法益とす
ることが、法律論においては可能ではあろうと考えられる。しかしながら、例えば、人の尊厳
の意味自体の相違から生じている対立（par.16）があるにも拘わらず、それらの一般的な法益
を持ち出すことでは、議論の収束のための本質的な解決にはならず（「人の尊厳」の意味に明
確な社会的合意はない）、それゆえ規制根拠（保護すべき法益）の解釈が恣意的となることは
避け難いといえる。つまり、例えば「人の尊厳」を法益として、ある程度のヒト胚保護が必要
であるという法形式が採用できるとしても、「ヒトの尊厳」からは、ヒト胚の取扱いの在り方
の中で問題となっている本報告で取扱う課題について、演繹的に回答を得ることはできない。 
また、ヒト胚は、現行の法律に明確な規定がなく、かつ自律的な権利主体として確立した個
人とは異なることから、ヒト胚を敢えて財物として取扱うことで、現行の法的な保護対象とな
り得るという意見もある。しかしながら、ヒト胚には通常の財物としてではなく、特別な取扱
いの在り方を取り決めるべきとする要請があること、特に体内に移植されるヒト胚の場合には、
それをどのように取扱うかということが、そのヒト胚から生じる個人の存在に重大な影響を与
えるという点で、財物と大きく異なるのであり、この点については、今までにも述べてきた通
りである。 
このような状況を考慮して、ここではあくまで、普遍的に法的に位置付けが明確である個人
の尊重と権利とを基盤として、個人の行為として、ヒト胚の取扱いがどのようであるべきか、
その取扱いの在り方が、個人にどのような影響を及ぼすことになるのか、その中で、ヒト胚に
対する個人的倫理観との関係で、法的規制がどのようなスタンスとなるのか、そして、これら
を考慮した社会制度のあり方がどのようであるべきかに、論を限定する。 
 62 
 本報告のこのような、個人との関係性でヒト胚を捉える立場に対立する考え方として、ヒト
胚自体が従来にない新しい価値対象であるので、新規の価値体系、新規の規制の体系を規定す
べきであるという意見もある。つまり、「ヒト胚」それ自体に何らかの法的な地位を与える考
え方があると思われ、例えばフランスの「人体尊重法」が引き合いに出される場合がある。し
かしながら、社会の議論がないままに、そのような新規の（憲法的といってよいと思われる）
概念を持ち出すことには現状では無理がある（ヒト胚に係る社会における今後の議論の在り方
は別の論点としてあるとしても）。それゆえ、本報告では、あくまで、個人の普遍的な地位と
の関係において、ヒト胚を個人が取扱う対象として捉える立場をとり、かつ、その立場をとる
ことが、現状の法的、倫理的なヒト胚の位置付けを検討する場合には、適切であるといわざる
を得ない。 
 こうした立場における検討において、出生へ至る発生過程の途中の段階として、より明確に
位置付けられた胎児と、ヒト胚の中でも特に個体への発生の可能性がない「胎内に移植されな
い体外の胚」とは、倫理的にも、実情からも、明確に区別できるものである。現在まで生殖補
助医療の研究目的で行われているヒト胚の作成及び研究利用は、「胎内に移植されない体外の
胚」を作成・使用するものであり、また、ES 細胞樹立目的に余剰胚を使用、滅失することは、
「胎内に移植されない体外の胚」の研究目的の使用による滅失である。すなわち、権利主体と
しての個人に結びつく存在として、特別に配慮されるべきである場合（生まれる子の福祉が尊
重される場合）に該当しないことで、ヒト胚として同様であったとしても、個人が取扱う際の
取扱いの在り方に関する規制が異なることは、個人の尊重、さらには、人の尊厳、人の生命の
道具化、不確定性への懸念などの観点を考慮した場合においても、整合的であるといえる。つ
まり、「胎内に移植されない対外の胚」の作成・使用は、適切な管理下で、個人の行為として
認められるべきである。 
ここで、厳密な管理を必要とするのは、社会の大勢がヒト胚（ヒト胚全体）はある程度の保
護が加えられるべきであると（その根拠が人の尊厳等々、様々であるにせよ）考えられている
と推測される情勢があるからである。その中で、「胎内に移植されない体外の胚」は、使用が
許容されるヒト胚であるとしても、社会的な受容に係る要請に応じたレベルにおいて、厳密な
管理が求められているといえるからである。つまり、目的を限定的とする社会的規制の中で、
使用のために滅失する（一部では研究利用のための作成を含む）ことが現状において社会的に
許容されている範囲のヒト胚の取扱いの在り方であるから、そのことが、規制の枠組みとして
明確にされるべきであると考えられる。 
 
このように社会あるいは個人の要請に応じた特定の目的の範囲で、ヒト胚の使用は認められ
るべきであるが、ヒト胚の使用には、胎児に関する堕胎罪と中絶との関係がそうであるように、
社会的受容の程度に応じた規制が必要となる。 
社会的に認められた場合を除いては、ヒト胚を滅失・使用することはできないという前提に
立って、どのような場合、ヒト胚の使用・滅失が許容されるかについて適切な判断を行う社会
制度が必要であると考えられる。 
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par.64．配偶子・ヒト胚・胎児 
本報告では、社会に存在する現時的な問題にどのように対処すべきか、という政策的側面の
検討を主題とし、社会制度設計における技術上の課題である法律論的側面に関しては、必要最
小限に止めた。ここでは、ヒトの発生段階を俯瞰した規制を考える視点から、ヒトの発生・成
育における一連の局面と社会的な取扱いに関わる規制等の議論の一例を、[参考８] 「図表６：
ヒトの発生段階と規制の在り方」において、仮想的なイメージとして、法律とガイドラインと
いう区分を用いて整理した。 
 
（３）ヒト受精胚を使用する目的 
 
par.65．ヒト受精胚を使用する目的 
a. 医療・研究 
前項(par.63)で示した「胎内に移植されない体外の胚」の地位を考慮すれば、疾患や障害に
生命や生活を脅かされる個人が、生存・幸福のために「胎内に移植されない体外の胚」を使用
する何らかの手段を必要としたとき、その意志は公益や社会秩序の侵害が明確ではない限りに
おいて最大限に尊重され、したがって、医療の社会的な規制による制限は限定的であるべきで
ある。将来的に医療に貢献する可能性のある基礎科学に関する評価は、単一な基準では測れな
い個別検討を要する問題であるが、生体機能の解明や将来世代の存続に係る未知なる脅威への
対策と考えれば、ヒトの発生や生殖等の生理に関わる研究は全人類的な価値を有し、重要であ
る。 
英国の幹細胞研究に関する英国上院（貴族院）委員会の報告では「政府は新たな規制に際し
ては、基礎研究が細胞移植医療の進展に寄与することを考慮に入れて行うべき」として、やは
り研究が将来的に医療に貢献する意義を重要としている。 
 
以上のように、医療・研究目的に対しては適切な管理の下において、ヒト胚の作成・使用等
の取扱いが許容されるべきであるという考え方が存在している。そのことは、例えば、先に示
した調査（par.15）で、ヒト胚を医療のための研究等に使用する場合に「厳しい条件の下なら
良い」という意見が多数を占めたことにも表れている。 
医療・研究目的の中で、どのような対象に対し、許容の枠組みが当てはまるのかについて、
1990 年以降、社会的な規制の下で実施が行われてきた英国を例に概観すると以下の通りであ
る。 
・Human Fertilisation and Embryology Act 1990, Schedule 2 
(1)生殖補助医療： 
体外受精、胚の保存、配偶子の使用、胎内への移植に必要な操作、ハムスターテスト（精
子の受精能を調べる診断法）、その他規制に合致する事項。 
(2)研究： 
 ①不妊治療の発展のための研究 
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②先天性疾患の原因を知るための研究 
③流産の原因を知るための研究 
④避妊のより効果的な技術を開発するための研究 
⑤着床前の胚における遺伝子・染色体異常を検出する方法を開発するための研究 
・Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulation 2001 
⑥胚の発生の研究 
⑦重症疾患のための研究 
⑧重症疾患の治療のための研究 
 
 英国ではこれらを法律により規定し、実地の判断を許認可管理機関（HFEA）で行っている。 
 わが国においても、どのような対象が許容される医療・研究に該当するかに関しては、基本
的枠組みとしては、以下が考えられる。 
・生殖補助医療 
・生殖補助医療に関連する研究 
・再生医療に代表される重症疾患の治療 
・再生医療関連の基礎研究に代表される重症疾患の治療に関連する研究 
・発生学の研究 
これらの事項についての規定を法律によって定めることも、法律では「医療・研究目的」と
いう大きな枠組みに止めてガイドラインで定めることもあり得る。政策的な選択としては、法
律によって基本的枠組みを規定し、ヒト胚使用の目的とその許容・限度を明確にし、その上で、
実地における個別判断の基準を示す必要のある事項については、ガイドラインで規定すること
が考えられる。ガイドラインには、実施者や施設に関する基準等も盛り込まれることが考えら
れる。 
 
b. 医療・研究以外 
医療･研究以外の使用については、将来は別として、現在はその必要性がないので、社会的
な受容の議論を行う段階にはない。 
 
少なくとも現時点においては、ヒト胚の使用を社会的に認められるのは、医療・研究を目的
とする場合である。 
 
（４）余剰胚 
 
par.66．余剰胚に対する考え方(注 147) 
余剰胚は、その廃棄を提供者が決定している。それが現状における社会的受容の形であると
いえる。 
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余剰胚の取扱いの現状からみたヒト胚の社会的取扱いの在り方をまとめると、以下の通りで
ある。 
①ヒト胚は、カップルの意思によって体外で作成され得る存在である。 
②ヒト胚は、それを作成したカップルの意思によって、滅失あるいは研究目的等の使用など、
取扱いの在り方が決められる存在である。 
 ③ヒト胚は、大量に廃棄されているのが現状である。 
個体となる可能性のないままに多数現存し、廃棄・滅失が人為的に決められた胚に対して、
疾患や障害をもつ個人、一般社会、広くは人類に寄与する可能性のある使用の選択をすること
自体は、わが国あるいは諸外国でも見られるように、ある範囲で社会的に受容可能であると推
測される。翻って、わが国においてヒト ES 細胞のヒト胚滅失を伴う樹立が認められたのは、
余剰胚が廃棄される運命にあることを斟酌したためであるからこそ、ともいわれている(注 148)。
また参考としては、例えば前出の野村総合研究所の調査（補足-4 と同時に行われた調査）に
おける有識者の意見分析で、大半の人が条件付で余剰胚利用を認めるという結果が示されてい
る (注 149)。 
体外受精による不妊治療を受けている胚の両親の側から見ると、使用しないと決めた胚の選
択肢は、埋葬・供養する、純粋に廃棄する、研究等へ提供する、子になる可能性を残した他者
への提供を希望するなどがあるとされている。胚に対する両親の感情については、強い結びつ
きが強調される場合もあれば、胚に対して関心が薄い場合もあるといわれている。いずれであ
っても、ヒト胚の提供者は不妊治療の長い道のりを経て、胚の廃棄を検討する段階まで到達す
るのであり、精神的・身体的・経済的負担が如何に重いかを評価・理解する必要があるとされ
る。 
また、不妊治療の現場における医師患者関係において、採卵数は本当か、本当に廃棄したの
か、必要以上に胚を作らないのか等、医師に対する不信感が拭えない部分もあるとする指摘が
ある。他方、作成したカップルから連絡がないまま経過する胚もあり、各施設において廃棄に
ついて判断が求められる場合もあるといわれている。 
不妊治療や胚提供の場面において、インフォームド・コンセントは重要な要素であり、開示
性すなわち、実施者に正直さ、透明性の実現が求められている。特にプライバシーとの関連か
ら、社会との開かれた繋がりを持ちにくいこの領域において、実施者と提供者との間に、社会
から切り離された不適正な状況（密室）を作らぬために（本報告では取扱わないが）インフォ
ームド・コンセントを必要とする場面において、可能な個所については、既存の行政のガイド
ライン等を踏まえて適切に標準化された共通のガイドラインに基づいて、不妊コーディネータ
ーなどの第三者が加わったインフォームド・コンセントの形態を検討することも考えられる。 
 
par.67．余剰胚の取扱いの在り方：まとめ 
わが国の行政指針においてヒト ES 細胞の樹立に際して滅失・使用が認められた余剰胚は、
提供者の意思によって廃棄が認められた特別な状況に置かれた胚である。不妊治療が社会的受
容を得る中で、現状では余剰胚は、不妊治療の中の不可避な存在として社会に受容されている。
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不妊治療の主体は胚の提供者（カップル）であり、従って、胚の運命が提供者に委ねられるの
は、自然なことである。 
余剰胚は現在不妊治療を行う国では場合によって数万単位で存在しており、余剰胚の廃棄を
代替する意味での研究への使用が肯定されており、余剰胚利用は、ヒト胚の使用における倫理
的対立の中で、一つの合意点となっていると考えられる。しかし、その合意は、「廃棄よりは
利用」という実際的な意味に、ある種の和解を見出す主観的な要素もあり、必ずしもヒト胚全
体の取扱いや規制の在り方の観点から、余剰胚以外の状態のヒト胚と整合性をもった基準であ
るとは言い難い点は指摘しなければならない。 
「ヒト胚の 3 区分」の項（par.37）で明確に区分した通り、ヒト胚使用の条件として明瞭に
区別されるのが、第一に「胎内、体外の区分」であり、第二に、生まれる子の福祉への配慮を
必要とするか否かに関わる「胎内への移植の有無」である。その観点から、余剰胚の優先的な
使用は、取扱いが可能な対象としての「胎内に移植されない体外の胚」に属するヒト胚の選択
肢の一つである。今後、「胎内に移植されない体外の胚」全体に関して、医療・研究利用と社
会的受容とを両立させるための、包括的で整合的な制度の確立に取り組む必要がある。 
 
（５）ヒト受精胚使用の期限 
 
par.68．受精後日数の規定について 
 ES 細胞指針や、日本産科婦人科学会会告、あるいは英国の法律では受精後 14 日以内（あ
るいは原始線条の出現）を胚の使用期限としている。期限の設定自体は暫定的であり、社会的
な取り決めに依存するが、設定に際しては、発生上の特性が考慮されている。 
受精後約 14 日で胚は 2000 個の細胞からなり、この時点で初めて、細胞はより特異的な細
胞へと分化を始める。そして「原始線条」の出現に伴って、中枢神経系の発生が始まる(注 150)。 
 実際的な観点から、原始線条出現と相当の時期として「14 日を越えない時期」として定め
られる(注 151)。 
このように受精後 14 日というのは、細胞が分化を始め、原始線条が形成され、その 2 日程
の間に脊索突起を発生するので、神経あるいは、器官形成の始まりを意識させるということが
ある。それと関連して、パーソン論的視点から人格が形成される始まりとみなされる、あるい
は、痛み等の感覚を感じる神経系を形成する始まりを重視するからとの意見もある (注 152)。ま
た、使用可能な受精後日数の問題では、個人的倫理観からの議論が在り得る。一般意識調査で
も、14 日をもって不可侵な生命とする人々がいる。受精後 14 日の境界は、胚の連続する潜在
性や発生の過程において、特定のメルクマール（目印）すなわち器官の分化及び神経系の形成
をもって、人為的境界を置くという立場での一つの選択といえる。 
 
期限の意義について、ドイツでは、受精後核の融合の時点までの胚を、保護されるべきヒト
胚とは認めない基準を用いている（注 153）。英国では、ワーノック報告（1984 年）以来、使用
可能なヒト胚の期限の目安として原始線条をメルクマールとしている。例えば、ヒト胚研究の
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再評価を行った幹細胞研究に関する英国上院委員会報告書では、ヒト ES 細胞の樹立には期限
が 14 日であることが何ら支障を生じないことや、期限を越えた研究の要求がないことを理由
として挙げており、期限の設定が絶対的な基準ではなく、今後の必要性に応じて、検討・変更
される余地のあることを述べている(注 154)｡ 
また、「受精後日数」という場合のイメージが、ここで対象とする「胎内に移植されない体
外の胚」ではなく、自然な環境に置かれた「胎内の胚」が辿る正常な発生のイメージとして誤
解されていることも考えられる。一方で、「体外の胚」ということを前提に考えれば、胚研究
の受精後日数の制限は、体外における個体発生への試みを実質的に抑止する効力を有している。 
以上を整理すると、受精後 14 日胚までの胚の使用を一つの境界とみなす考え方の基礎には、
発生学的な情報に基づく、神経系の形成、器官形成の基礎などの時期を認識した上での考え方
がある。他方、生命の連続性に時期的な境界線は引けないという見方もある。今後、研究の進
み方によっては、この境界線の変更はあるかもしれないが、その際には、胚研究等の必要性に
基づき、社会や個人にとっての恩恵・利益とヒト胚滅失を嫌う議論や立場に十分配慮して検討
することが必要になると考えられる(注 155)。いずれにしても、受精後日数の規定を含めて、何
をどのように規制するかは、その時点における科学技術の進展状況や科学技術に関連した要求
性、さらには社会的受容の様態に依存するものであり、暫定的に取り決められた規定について
は、常に審議し、常に柔軟かつ的確に対応するシステムが求められている。 
 
３．ヒト胚の取扱いの在り方 
 
par.69．ヒト胚の取扱いに審査を必要とする理由 
ヒト胚を用いた医療・研究を実施するためには、実施の可否を社会的に適切に判断すること
と、社会的に受容される範囲外での実施が行われないことを保障すること、また、実施の場面
での不適切な状況を的確に把握して対処できることが必要である。 
海外の例で見たように、類型の一方にはドイツやフランスのように厳しく使用を制限してい
る国がある。そのような国々では、禁止を法律で明確に規定している。類型の他方には、米国
のように、自由が優先されている国がある。米国では特段の法的な規制や制度が連邦レベルで
は存在せず、NIH ガイドラインに従うべき公的資金によらない、民間資金の活用も盛んであ
る。わが国が、厳しい条件を課しながらも、適切に実施を行う立場をとるとすると、法律によ
る明確な規制と、実施に係る管理のシステムの双方が必要とされると考えられる。その点にお
いて、ヒト胚の使用が規制の枠組みの中で実施されている英国の事例がわが国と同様の立場で
あり参考になる。わが国の現状は、厳密な管理と実施とを両立させる路線上にあるといえ、そ
うした場合、やはり英国と同様に法律による明確な規定と、適切な管理を行う機関や制度の双
方が必要であると考えられるのである。 
次に厳密な管理下で適切に実施するための制度の枠組みについて、ここでは概略のみを検討
すると（詳細はⅦ）、まず、現時点では、ヒト胚を使用する目的は、医療・研究目的という限
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られた範囲に限定されるべきであり、医療・研究目的以外では、原則禁止されるべきである。
ただし、今後の科学技術の進歩や社会の要請によって、どのような新たな目的をもった使用が
必要となるかは、現時点で必ずしも決めることはできない。また、医療研究等のどのような対
象を含むことになるかなど、個別的な使用の範囲を具体的に列挙することは難しい。以上を考
慮すると「ある特定の適切な範囲（医療・研究など）以外での使用を原則的に禁止すること」
が、第一段目の法律による枠組みであると考えられ、次に、「使用可能な領域の対象（医療・
研究など）において、個別の課題等の科学的、社会的な基準への適合性を判断した上で実施さ
れ、かつ、実施の適正が保障されること」が、第二段目の専門的・社会的な審査による枠組み
とするべきであると考えられる。この第二段目の枠組みは、審査機関とガイドラインによる運
用が想定される。 
どのような形式の規制を必要としているかを検討するに当たっては、生殖補助医療及びその
研究が、従来自主規制のみで行われ、実施主体の自由度が尊重されてきたこと、自主規制とし
て機能してきた学会の会告に反する行為を明らかにした事例など、会告に違反する者がでてき
たこと、ヒト胚の使用に、再生医療等を目的とした ES 細胞樹立目的の使用など、急速に進展
する全く新しい領域を含むようになったこと、などが考慮されるべきである。つまり、第一段
目の法的規制においては、社会的受容からの明らかな逸脱の例が規制の対象となるべきである。
なおかつ、規制の枠組み自体は、ヒト胚を取扱う場面全般を包括するものでなければ、拘束性
の点から意味がない。 
これらを総合して、ヒト胚の全体に対し、社会的に許容された範囲以外では使用しないとい
う、包括的な枠組みを設置する必要がある。また、個別的に法的に明示できない許容範囲を、
ある程度の柔軟性をもって規定する必要がある事項に関しては、社会的な基準に沿った（ガイ
ドラインを用いた）ライセンス・許認可の制度として、当該事項に係る許認可管理機関を置い
て、運用する枠組みを整備することが、適正であると考えられる。[参考-９]を参照。 
ヒト胚の取扱いの在り方の原則と考えられる事項を以下にまとめて示す。 
 
par.70．ヒト胚の取扱いの在り方に関する原則１：法律で規定する 
  
●ヒト胚は、許可なく取扱うことが許されない存在である。 
 
 前項（par.69）に記述したように、まず第一段目の枠組みとして、すべてのヒト胚の取扱い
は社会的枠組みの中で行われることを明確にし、同時に、正当な手段として医療・生命科学技
術の発展を目的とした使用への道を開く場合においても、これら医療・研究が社会的な判断の
枠組みの中で行われることを保障する必要がある。 
このことにより、ヒト胚を健康食品の材料にしたり、あるいは営利目的の商品としたりする
こと、あるいはヒト胚を対象とするヒト個体の遺伝的改変を目的とした遺伝子組換えなどが、
規制の枠外で、勝手に行われることを防止する意味がある。他方、許容される医療・研究目的
の使用においては、学問・研究の自由を尊重しつつ、ライセンスの付与、個別的な許容の限度
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が判断されるべきである。そのためには、許認可を判断する信頼できる適切な機関が必要とな
る。（なお、医療研究目的における基本的な枠組みについては par.65 で示した通りである。） 
すなわち、第二段目の枠組みは、原理的に使用等が開かれた領域（医療・研究）における審
査の枠組みである。目的の妥当性や個別的にリスクが適切に管理されているか等（特に医療で
は、被験者のリスク、質的水準等）を、厳しく検討すべきである。また、課題の有益性といっ
た価値判断における過剰な干渉は適当ではないが、合理性や、プロトコールの妥当性等といっ
た評価については、むしろ、適切にピアレビューのプロセスを置いて、審査に際して助言を求
めるべきである。さらに、医療・研究における不確定性を考慮して、実施における的確な監視
やフィードバックの機能が実効性の確保の点から重要であると考えられる。このような判断の
基準となる法律及びガイドラインと判断を行う許認可管理機関の整備が重要である。 
従来からの生殖補助医療の研究目的、あるいは新たに承認されるべき研究目的のヒト胚作成
もこの管理機関によって判断され、適正に実施されるべきである。ヒト胚の使用に関する事項
を包括的に許認可・ライセンスの形式で社会的管理の下に置くことを法律で定めることが、本
原則が意図するところである。なお、許認可管理機関及びガイドラインの仕組みについては、
後の章（Ⅶ）で詳しく検討している。 
 
par.71．ヒト胚の取扱いの在り方に関する原則２：法律で規定する 
●ヒト胚の取扱いに係る意思決定は、カップル(父母)あるいはそれを胎内に宿す女性が行う
（カップル等はヒト胚の作成、使用、滅失等に関する意思決定をする）。ただし、ヒト胚の
取扱いの実施に関しては、社会の取り決めに従う。 
 
 本来の生殖の成り立ちがそうであるように、ヒト胚はカップルの意志や同意によって作成さ
れるものである。その使用は、社会的規制の範囲内で、カップルの意志によって決められるべ
きことである。カップル等は、取扱いの方向性を決める意思決定を行うのであって、取扱いの
それ自身は、既に述べてきたように、社会的な規制・管理の下に実施されるべきものであって、
カップル等が何でも実現できるということにはならない。ヒト胚は、あくまで、原則１に示し
たように、社会的管理の中で適正な取扱いが図られる。 
 なお、ES 細胞指針においても、提供者の意思は、ヒト胚の使用における重要な要件の一つ
となっている。 
 
par.72．ヒト胚の取扱いの在り方に関する原則３：法律で規定する 
●挙児を得ることを目的とする場合におけるヒト胚の取扱いでは、生まれる子の福祉を考慮
しなければならない。 
 
挙児を得ることを目的としたヒト胚の取扱いの在り方は、生まれる子の人権と、その後の世
代の安全及び公益あるいは、ヒトという種の継続に関連している。したがって、その場合のヒ
ト胚の取扱いは、子の福祉を考慮した特別の規制（厳格な規制）を受けることになる。ただし、
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子の福祉を考慮した厳格な規制は、子が出産を経て個人となることが予見可能であるような存
在に対して適用されるべきである。 
他方、出生の機会のない「胎内に移植されない体外の胚」はその限りではなく、体内への移
植を得ないヒト胚については、本原則とは別の基準（許認可管理機関が定め、運用する基準）
によってその取扱いの在り方に関する是非の判断がなされるべきである。 
生まれる子の福祉を考慮する義務に関する法的な位置付けについては、十分な法律論的な検
討が今後必要である。 
なお、ヒト個体を生じない「胎内に移植されない体外の胚」についても社会的規制の中で、
取扱う必要がある根拠については、既に par.63、par.69 で記した通りである。 
 
４．特定胚の取扱いの在り方 
 
(1)人クローン胚 
 
par.73．クローン技術の生命科学的側面 
クローンの概念は、一般に広く普及している（内閣府調査(2002 年)で一般の 71.7%が認知
している）。ただし、一般にはクローンが、個体の完全コピーのように喧伝される場合もある
が、生物学的には、必ずしもそうではない。人クローンとその元になる個体とは例えば、クロ
ーンの細胞核内の DNA 配列はほぼ同様であると考えられるが、DNA の発現制御などに関わ
る様々な修飾（DNA メチル化など）は異なっている。あるいは、卵子由来の細胞質、特にミ
トコンドリア（細胞内小器官の一つ）およびその遺伝子情報（DNA）は、クローンの元とな
る個体とは異なっている(注 156)。 
したがって、人クローンにおいて、生物学的見地に限定すれば、過剰な類似性を当てはめる
こと、すなわち個体としての同一性が強調されることは妥当ではない。しかしながら、生物学
的に厳密に同一であるか否かということとは別に、社会的に考え及ぼされる「同一性」の観念
が存在している。つまり、社会的判断の場合には、生まれる子の形質を社会的に予見できるも
のとみなすこと、「予見性」ということがいわれる。すなわち、クローンの元になっている個
体、個人が既に存在していることが、生まれるクローンの子の形質を予見可能にすることにな
ると社会の通念として考えられるところに、倫理的問題点が見出されるとする考え方である。
その場合、時期を一にして出生する一卵性双生児については、双生児が同時に成長過程を経る
ために、いずれかをもって、他方の将来を見通すという意味での予見性を含まないことから、
クローンのような問題を生じないと説明されている。 
 動物におけるクローンの作成は、人クローン個体が作成可能であることを示唆すると同時に、
様々な問題点を浮き彫りにしている。その中で、母子の安全に関わると考えられる事項を羊や
牛、マウスなどのクローンの結果や総説から抽出し、下記に列挙する(注 157)。 
①胚移植あたりの出生数が低い。 
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②巨大胎児症候群と呼ばれる巨大化する発育異常や奇形などにより、子宮内死亡率が、通常の
10 倍になるといわれている。 
③胎盤が巨大化（クローンに共通といわれる）する。 
④心臓の欠陥などの発育障害、肺の異常、免疫不全、突然死などを生じる。 
⑤Wilmut らにより作成されたクローン羊ドリーも、6 歳ほどと通常の約半分の寿命で死亡し
た。ドリーは 1 歳時にテロメア長（細胞の分裂ごとに長さが短縮する DNA 上の構造）が
20%短縮(6 歳相当)とされ、5 歳半では、高齢に多いはずの関節炎に罹患していた(注 158)。 
 
par.74．人クローン禁止の理由とされるもの（注 159） 
人クローン個体産生の禁止：法律で規定する 
 
●人クローン個体の産生禁止は継続すべきである。 
 
 人クローン個体を禁止する理由（ヒトへの応用の問題点）として、行政等においては以下な
どが挙げられている。 
①「人の尊厳の侵害」：人間の唯一性の崩壊・人間の意図的生産（人の道具化）。 
②「社会秩序の混乱」：家族秩序の混乱。 
③「安全性の問題」：動物実験で死産・過大児等が多く安全性が未確認。 
  
わが国において立法によって取り決めたクローン個体禁止の結論を支持する考え方の根拠
には、上記のいずれか、あるいはすべてが含まれていると推測される(注 160)。いずれにしても、
クローン個体産生の禁止は、社会の支持を得ているといえる。 
本報告の立場としては、人クローン個体産生の禁止の最も大きな根拠としては、安全性の保
障がなく、したがって生まれる子の福祉を保障できない、という点を挙げたいと考える。 
 
[補足-13] 
人クローン個体禁止に関する国際協調 
 
国連におけるクローンに関する検討(注 161) 
 現在クローン規制の国際的協調、すなわち国連におけるクローン禁止の国際条約化が検討さ
れている。この条約は、2001 年第 56 回総会へ独･仏によって提案された。しかし、米国を中
心にクローン個体・クローン胚両者の禁止を訴える国（イタリア・スペインなど）と、クロー
ン個体のみをまず禁止する立場の国（独・仏・日など）との間で必ずしも折り合いがついてい
ない。 
 独・仏は、ユネスコの「ヒトゲノムと人権に関する世界宣言」第 11 条、すなわち「ヒトの
クローン個体作成のような人間の尊厳に反する行為は、許されてはならない。各国及び権限あ
る国際機関は、そのような行為を特定すること、並びにこの宣言にのべられている諸原則の尊
 72 
重を確保するために講ずべき適切な措置を国内的に又は国際的に決定することに協力するよ
う要請される」を引き合いに出して、人クローン個体作成を禁止する国際協定の採択を提案し
た。この問題の学際的な性格と関連する法的問題を考慮して、本テーマは、国連内で法的諸問
題の担当である第６委員会で取扱うように提案された。第５６回総会で、交渉を行うことが採
択され、時間的制限なしで、決議のための指令 mandate（マンデート）を決めるために、第
６委員会には特別委員会（アドホック委員会）が設置された。 
 
各国の立場 
 クローン問題における各国の立場の概要は、以下の通りである。 
禁止を支持する国のうち、例えば、アフリカ諸国からは、大量の卵細胞の供給場所として、
貧しいアフリカの国々の女性たちが使われる懸念がいわれている。 
さらに、禁止に賛成する国々の中では、以下の 2 者に分かれ折り合いがついていない。 
①人クローン個体の禁止及び人クローン胚作成の禁止 
②人クローン個体のみを禁止 
人クローン個体及び胚の両者を禁止する主張は、ひとつには、キリスト教カトリックを背景
に、バチカンは総ての人クローンに関する世界規模の包括的な禁止制度を支持する。イタリア
およびスペインもこれに同調する。 
 米国も同様に①の主張を行い、両者の禁止を主張する。しかし、そこで主張される理由は次
の通りである。すなわち、人クローン個体を効果的に禁止するためには、クローンのどの形式
も禁止しておく必要がある。クローン胚の作成が許容されれば、作成されたクローン胚が、そ
の後どのような取扱いを受けることになるかは、社会で管理することはできない。一旦作成さ
れたクローン胚は商業的取引の対象となり、濫用を阻止できない。また、妊娠が成立した場合
に、そのような妊娠の状態を終わらせる法的に許容された方法もない。 
 一方、わが国は、人クローン個体産生の禁止に限定する立場で、人クローン胚の作成に関し
ては、各国の判断を尊重し、人クローン個体の作成に関して、早急に禁止の合意を得るように
すべきであると主張している。独・仏も、国内法的には、個体および胚の両者を規制する①の
立場をとり得るが、わが国等と同様に、個体のみを禁止する②の主張となっている。その他同
様な立場をとる国々として、中国、韓国、ブラジル、スウェーデン（ならびに北欧諸国）など
がある。クローン胚を容認しつつも、人クローン個体を禁止する英国では、その根拠を、安全
性と倫理的見地（人体実験、家族や子の福祉の問題）として、2 分化している。後者の「子の
福祉の優先」は英国において、明確に尊重される基本原理である（HFEA, Code of Practice, 5th 
edition）。 
 なお、検討する国連第６委員会で、2003 年 11 月には、①案はコスタリカ提出決議案として
米国を含む 60 カ国以上の共同提案となり、一方、②案はベルギー提出決議案とし英国を含む
20 カ国以上の共同提案となっていたが、結局、イスラム諸国機構が提出した 2 年間の議論の
延期を内容とする動議が僅差で採択された。その後、12 月の国連総会本会議において第 6 委
員会報告書に関する審議が行われ、延期は 1 年とされ 2004 年の第 59 回国連総会において再度
 73 
審議することとなった。 
国際的な学会の動向 
2003 年 10 月には、 わが国の日本学術会議や全米科学アカデミーなど世界 60 以上のアカ
デミーが所属する国際的な科学アカデミーフォーラムである、インターアカデミーパネル
（IAP）は、ヒトの生殖目的のクローニング（人クローン個体産生）の禁止を国連に促す声明
を発表した。また声明では、研究や治療に用いる ES 細胞の樹立を目的とする「治療目的のク
ローニング」については、医療や科学の進展への寄与が有望であることから、禁止を除外すべ
きである、としている。 
（http://www4.nationalacademies.org/news.nsf/isbn/s09222003?OpenDocument） 
 
 
（２）その他の特定胚 
 
par.75．クローン法における特定胚の胎内への移植の禁止 
①クローン法は、特定胚の中で、以下の４種の胚について、胎内への移植を法律の中で禁止し
た。 
・クローン法により胎内への移植を禁止された特定胚： 
人クローン胚、ヒト動物交雑胚、ヒト性融合胚、ヒト性集合胚 
②上記以外の（下記に示す）特定胚については、いずれも特定胚指針の中で、胎内への移植の
禁止を定めている。 
・特定胚指針によって胎内への移植を禁止された特定胚： 
ヒト胚分割胚、ヒト集合胚、ヒト胚核移植胚、動物性融合胚、動物性集合胚 
 
par.76．特定胚作成の禁止 
クローン法では、上記 4 種の特定胚の胎内への移植の禁止のみを定めており、その他、作成、
使用に関わる特定胚の取扱については、特定胚指針で定めることとしている。その指針の中で、
動物性集合胚の作成を認めた以外の他の胚についてはすべて、作成を禁止した。すなわち、実
質的にこの一種を除く特定胚のいずれもが法律を背景として作成を禁止されたことになる。 
特定胚作成禁止の意義の１つは、胚の移植を禁止するためには、その胚自体の作成も禁止し
ておくという点にあると考えられる。すなわち最も重要な境界線、「胎内への移植」に対して、
予防的効果を強めるための外郭の堀のようなものと考えられる。同様な規定は、例えば、麻薬
の禁止に対応する、原料のケシの栽培の禁止に相当するものであると見なせる(注 162)。 
なお、同様の主張は、前述の国連における人クローンに関する米国の主張にも認められる。
作成を認めてしまえば、その後の移植をコントロールすることは極めて困難になるというもの
である。 
 作成が許容された動物性集合胚はヒトの生殖に係る細胞すなわち配偶子、ヒト胚などを唯一
用いずに作成できる特定胚である。したがって、この種類が特段の研究上の高い意義を有する
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というよりも、社会的な規制の必要性が、他に比べて乏しかったとの解釈もあるかもしれない。 
しかし、動物性集合胚については、ヒト ES 細胞が多臓器に分化する能力を備えているかど
うかを調べる目的で動物の胚に移植することが考えられる。この動物性集合胚を胎内に移植す
ればヒト・動物キメラ個体発生の可能性も否定できない。したがって、指針では、「当分の間」
としながらも、胎内への移植を禁止している。ただし、動物性集合胚を体外で使用してよい発
生上の期間については、特段定めていない。  
 
par.77．人クローン胚の使用 
●人クローン胚の作成は認められるべきである。しかし、適切な管理の下に行わなければな
らない。 
 
 前述の通り、人クローン胚については、法律では胎内への移植を禁止し、法律自体で作成を
禁じてはいないが、法律に基づくガイドラインで作成を禁止しているのが現状である。人クロ
ーン胚の有用性は、再生医療等における細胞・組織移植において顕著であると考えられている。
すなわち、移植レシピエント由来の細胞核を用いたクローン胚であれば、それをもとにした
ES 細胞樹立やその他幹細胞等の作成が可能であると考えられ、この場合、その幹細胞由来の
細胞は、レシピエントに対して移植医療に不都合な拒絶反応を生じないと期待される。 
 このように有用な可能性をもつとして作成・使用の要請のある人クローン胚の作成は、認め
られるべきである。有用性自体の評価は不確定であっても、その可能性を否定する根拠がない
ままに、制限することは適当ではない。ただし、特に人クローン個体を禁止する状況下での人
クローン胚の作成・使用は適切な管理下で慎重に行われなければならない。また、国連におけ
るアフリカ諸国の主張にもあるように、卵子提供者ともなる女性の人権の保持、道具化や商業
主義に陥ることを回避する対応が、必要である。 
さらに、人クローン胚も胎内への移植によって個体を発生する可能性のある細胞であること
を考慮すれば、研究における使用可能期限をヒト受精胚と同等に設定すべきである。すなわち
現況では作成後 14 日以内とすることが妥当であると考えられる。 
 
par.78．ヒト胚分割胚の取扱い 
●ヒト胚分割胚の研究目的の作成使用は、受精胚と同様な基準で、体外において許認可・管理
の下で許容されるが、胎内への移植、個体の産生は、安全に係る十分な予見が可能となるま
では、禁止すべきである。 
 
 ヒトの初期胚（発生途上胚）を分割したヒト胚分割胚の作成及び使用の目的としては、以下
が考えられる。 
 ①着床前診断において、分割胚の一方を用いることで、従来の方法に比し、より多くのサン
プル量が確保され、詳しい遺伝子診断が可能である。診断後に選別を行って、個体を産生
する。 
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②分割胚の一方を凍結保存し、他方で個体産生を行う。凍結保存した一方の胚は、将来生ま
れた側の個体が必要とした場合に使用する。 
③研究目的の使用。 
ヒト胚分割胚のみならず着床前診断が行われる通常の受精胚における割球（受精後の細胞分
裂（卵割という）で生じる個々の細胞）の一つも個体発生能力があるといわれている(注 163)。 
 ヒト胚分割胚の作成の可否は、ヒト受精胚の作成を適切な管理下で許容する本報告の立場で
は、同様に適切な許認可管理の下で許容されることになる。しかしながら、ヒト胚分割胚（分
割胚の中の一つ）を胎内に移植し、個体産生を試みることが許容されるか否かに関しては、前
提として、生まれる子の福祉を考慮し、それを保障し得るだけの根拠が必要である。 
すなわち、実施に係る安全性を保障する適切な根拠が得られているかどうかについて、十分
な調査と議論を行い決定することが必要であり、その結論なくして実施することは許されない。 
現在のところ、ヒト胚分割胚の着床前診断の目的における使用については、既に行われてい
るヒト受精胚から割球を取り出す方式と比較して、受胎率が低い、あるいは異常も指摘される
などがあり、安全上の問題がある。今後、ヒト胚分割胚の作成・使用、着床前診断とも、安全
性の検討への取組みが、第一に必要であり、研究目的の作成・使用は管理の下に許容されても、
個体産生は安全が予見可能となるまでは許容されるべきではないと考えられる(注 164)。さらに、
安全性が保障されると評価され、実施が行われる段階である場合においては、適切なフォロー
アップを可能にする体制の整備が重要である。 
 
[補足-14] 
 総合科学技術会議生命倫理専門調査会の議論において、着床前診断に関し、法律論的な検討
において「極めて重篤な遺伝性疾患」に限り着床前診断によるスクリーニングを認めるという
立場の意見が出されている。着床前診断として行われるスクリーニングの許容性が妊娠中絶の
許容原理から導かれるという結論が述べられる。合わせ、現行の運用に即した「胎児性適応」
（胎児の特定の状態を要件として認める）による人工妊娠中絶及び着床前診断の許容、差別の
論理の克服を述べて、その根拠を、母親に妊娠の継続、出産し育てることを法的に要求するこ
とができないという立場を採用する意見がある。（総合科学技術会議生命倫理専門調査会第２
７回資料、委員個人意見書（暫定版）、町野朔委員意見） 
 着床前診断においても、選別がどのような対象で許容されるかの個別判断（審査機関の必要）
や、遺伝カウンセリングの実施などの課題があり、上述のようにフォローアップに係る社会的
体制の整備も必要である。また、母親（あるいはカップル）が、なぜ、その胚あるいは胎児を
選別することを決断するのか、また、選別において一方の決断が一般化したときに、他方の選
択を行った場合を社会が適切に受け入れ得るか、これは、出生後においても、重症新生児の治
療停止という問題もあり（成育医療研究委託事業研究「重症新生児の治療停止および制限に関
する倫理的・法的・社会的・心理的問題」玉井真理子編、2002 年）、重要な課題である。また、
選択において、社会が、遺伝性疾患及びその患者をどのように受け入れているかの現状や学校
教育の在り方が重要であるといわれ（参考-5、③）、今後、十分な議論の対象とすべきである。 
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―社会的ガバナンスシステムの確立－ 
 
本章においては、今までに考察を加えてきたヒト胚取扱いの在り方に係る実効性のある適切
な施策は、どのような制度、社会システムの中で実現し得るのかを検討する。ガバナンスとは、
ある社会システムを運営管理するに際し、構成する人々の意志によって、施策の決定や全体の
運営管理を行う自己統治の概念で、日本語で「協治」と訳されることもある。 
 
１．規制の在り方 
 
par.79．個人の思想・良心の自由の尊重と社会のルール 
自由を尊重する社会における個人の基本的権利の一つとして、わが国の憲法においては（第
19 条）「思想及び良心の自由は、これを侵してはならない」ことを謳っている。様々であり得
る個人個人の良心・倫理観は、それぞれに尊重されるべきものである。専制的な社会とは異な
り、特定の価値観・倫理観を社会において強要することにより、それ以外の倫理観を抑圧する
こと、あるいは、様々な価値観・倫理観が存在しているにも拘わらず、特定の倫理観を個人の
自由の権利を規制するための根拠とすることは、わが国の社会では容認されない。 
したがって、個人的倫理観に多様性が認められる対象に関して、社会がルールを決める場合
には、どこまでなら、個人の自由を制限するだけの合理的根拠があるのかを議論することが極
めて重要である。また、社会は、当該事項の実施に係る透明性の確保、すなわち、監視の目を
もつための社会システムを備えることで、社会の安全を保障すると同時に、不用意な、あるい
は必要以上に自由の制限を行わなくてよいようにする義務がある。さらに、同様の理由から個
別判断の余地を確保することも重要である。 
こうした社会システムを構築することは、一律の規制を強要することに比べれば、様々なコ
スト（人的、社会的、経済的）を必要とするかもしれない。しかし、システムが整備されてい
ることにより、不確定な要素を包含する先端的研究への取組みをより適正に安全に遂行し得る。
つまり、適切な社会システムを整備することの必要性は、生命科学技術の発展と社会的問題の
取扱い（生命倫理問題の解決）が不可分であることの当然の帰結であるといえる。翻って、薬
害エイズや BSE のような問題は、こうした社会システムの未整備によるリスク管理の失敗が
いかに多大なコストを社会や人々に強いることになるかを、如実に示している。 
 
 総合科学技術会議生命倫理専門調査会でも検討されているように、現在のわが国において、
ヒト胚の取扱いに関しては、保護的道徳観、倫理観、感情を抱く個人と、使用により人々の生
Ⅶ. 政策提言 
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存と幸福を確保すべきであるという考え方とがある。ヒト胚を保護することが人の尊厳を守る
ことに通じるという考え方と、疾患等に苦しむ人々を救うための医療・研究、あるいは人の成
り立ちを知る発生の基礎研究の実施こそ、人の尊厳を尊重することであるという考え方が、対
立している。すなわち、ヒト胚に対する倫理観、道徳観、感情は様々であり、その多様性を認
めた上で、ヒト胚の使用と社会的受容を両立させる規制の在り方が模索されなければならない。
いずれにしても、個人を尊重しないところに人の尊厳、人間の尊厳があるはずもない。繰り返
し述べた通り、社会的規制は個人の生存と幸福に係る権利を故なく侵害しないように、社会的
受容の限界と個別的判断の余地も残した許容の可能性を適切に枠組みに取り入れる必要があ
る。 
ヒト胚使用の規制に関する社会システムを検討するに当たっては、以下のような点を勘案す
る必要がある。 
  ①規制は、保護されるべき個人の思想・良心の自由や、個人の生存・幸福追求の権利を尊
重すること。 
  ②個別的な要求に応じて許容される科学技術の実施に関して、社会的受容の範囲の逸脱、
あるいは公益の侵害を生じないための監視・管理のシステムを有すること。 
  ③規制ならびに社会的受容の範囲・基準は、国民の信託に基づき、その結論に理解・納得
が得られるような手続きであること。 
 
par.80．社会的ガバナンスシステムの要件 
適正な規制の実施には、①法律による拘束力を有すること。②学問・研究の自由が尊重され
ること。③科学技術の進歩等に柔軟に対応できること。④社会的な信頼を得たルールであるこ
と。⑤不必要に煩雑な手続き等で、実効性が損なわれることがないこと。⑥適切かつ継続的な
運用が行われること。などの点が挙げられる。 
規制方式としては、査察や改善命令の権限は定められていても、それを適切に実施するシス
テムがなければ意味をなさない。また、査察や、評価、審査等の手続きが、社会的な信頼をも
って行われるために必要な、判断の場面における透明性の確保や、社会の意見を反映させるよ
うなプロセスが明確とされていることが必要である。したがって、これらの機能を備えた制度
を考えなければならない。 
 
規制における拘束性と非拘束性 
 生命科学技術に対する規制の方式は、例えば報告書案では、(1)法律に基づく規制（法律に
基づくガイドラインを含む）、(2)国のガイドライン、(3)学会等自主規制、の 3 方式に区別して
いる。生命科学技術の規制の方式としては、拘束力を有し、かつ生命科学技術の発展や個別の
研究等の性質に即した柔軟性が求められているといえる。 
本来、科学技術上の規制は、学問研究の自由の尊重からも、外からの押し付けではなく自律
的形式が望ましいといえる。さらに、どのような拘束力も、規定を遵守する自律的な態度がな
ければ意味をなさない。生命科学技術では、特に、社会に対する影響力の大きさ、生命への直
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接的な影響の可能性などから、社会への適切な情報の伝達、開示、説明責任が重要であると考
えられている。したがって、実施者が主体的に社会に対して「正直さと透明性」を示すという
観点から、適切に行われる自主規制には大きな意義がある。 
しかし、ヒト胚の問題のように国内的にも国際的にも議論が分かれる重要な問題に関しては、
拘束力のある規制によって社会に対して適正な実施を保障すること、社会・国としてのスタン
スが明示的であることが重要である。つまり、自主規制でありながらも、何らかの法的根拠を
有して、規制に係る学会等が強制加入の団体で懲戒などの強制力を働かせ得る形式でなければ、
十分な社会的信頼が得られないと考えられる（例えばドイツ、フランスの医師会など）。しか
しながら、現時点では、わが国では、そのような強制加入の職能団体による拘束的な学会自主
規制の制度を、医療、生命科学技術の領域においては有していない（司法の領域では、弁護士
が必ず所属しなければならない弁護士会の制度がある）。さらに、例えば医学研究では医師、
非医師研究者、あるいは技術者、ときに大学院生等、実施に関与する対象者は単一ではない。 
こうした実情から、倫理的・リスク的に社会への影響が重大な場合には、現状では学会自主
規制ではなく、拘束性のある方式で安全を確保することを社会から求められるといえ、その場
合、法的規制も考える必要がある。 
また、例えば学会の自主規制が学会に所属する者を限定的に対象とするのに対し、行政（国）
のガイドラインの場合には、当該事項に関わる者一般が、対象とみなされるといえる。しかし
ながら、ガイドラインには拘束性はないので、アウトサイダーを許すという点において、国民
一般に適用され、かつ、必要な場合に刑罰をも科すことが可能な法律とは異なることは言うま
でもない。 
アウトサイダーが容認される状況は、社会に対する安全の保障を困難にするばかりではなく、
科学技術というある側面において鎬を削る領域において、不公正な環境を作ることになる。善
意でガイドラインを施行するコミュニティーに参加することで、社会的責任を積極的に果たす
ことが、他方、手続的、時間的、労力的コストにおいては、必ずしも、個別に生じる研究上、
産業上の競争を有利にするばかりではない場合があることも否定できない。社会全体の利益を
考えた社会制度を適切に運用していくには、正しい選択に向かうインセンティブが働く制度で
あることも必要であるといえる。さらに、規制が重要かつ必要であるからこそ、コストをかけ
て社会システムを構築して、すべての実施者に参加を促すのであるから、その枠組みとして、
明確な法律ではない形式を主張する根拠を見出すことは困難である。 
 
以上において、強制加入職能団体のような拘束的な側面をもつ自主規制の観点（自律性の重
視）に即した規制方式としては、現状のわが国において取り得る選択として、例えば、ヒト胚
の取扱いにおいて提言したように、法的に「許可なく使用することができない」と規定するこ
とで、すべての実施者が制度的にはもれなく規制の範囲に包含される制度を実現する選択があ
る。かつ、ライセンス取得者として成立するコミュニティーにおいて、然るべき法的権限を受
けて、自律的かつ社会の信頼を得る形で、ガイドラインを用いた規制、及び懲戒（許認可の取
り消し等）を行う方式を、規制技術的に考慮すべきである。 
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par.81．社会的なガバナンスにおける法とガイドライン 
わが国では現在、臓器移植と人クローンを除けば、指針・ガイドラインの形式で、生命科学
技術に関わるルールの枠組みが提示されている。 
 しかしながら、上述（par.80）のようにガイドラインは法的拘束力はなく、自主規制の支援
という枠組みを出るものではない(注 165)。また、生命倫理に関わる重要事項に対しては、立法
による規制形式にすべきであるとの議論もなされている（注 166）。 
 クローン法及び特定胚指針は、法律と、法律に基づく指針とによって包括的に対象を規制す
る形式となっており、法律とガイドラインの連携の一型といえる。 [参考-10]を参照。 
法律とガイドラインのそれぞれの特性を生かした社会的ルール(静的な規制の枠組み)と、実
効的な管理を実現する管理システム（動的な規制の枠組み）の両者を考え合わせて、生命科学
技術発展と社会の要請との双方に応える社会制度の枠組みの在り方を検討する必要がある。 
社会のルールを新たに築く際には、国会の立法権限に委ねるという理念を原則とすることが
前提である。硬直的であると考えられがちな法律の柔軟性や即応性に関しては、法律も適時的
に定めることが可能であって、改訂もできるのであるから、科学技術が関連する規制も法律で
定めるべきである、という考え方がある。確かに、社会的受容のために社会からの信託を受け
て制定される法律による規制が原則ではある。しかし、法規制それ自体のみでは、規制の実効
性を保障することはできず、また、実施の現場でどのように、運用されているかの実態を把握
することもできない。また、科学技術の進歩は、立法過程の対応力を遥かに凌ぐように思われ
る。したがって、規制の実効性を確保する意味からは、法的枠組みに加えて、科学技術と社会
を仲介して、安全の確保やリスクの管理を軸とした規制の実施に携る運用、管理の仕組が必要
と考えられる。 
実効性の確保のためには、運用・管理に係る動的な機能を有するシステムの整備と、やはり、
柔軟で即応的なガイドラインの活用とを、併用する必要がある。法的根拠を有する権限、当該
専門事項への対応能力等において限界のある既存の行政の裁量権に基づく規制は縮小し、社会
的要請に的確に応じる新しい規制体制の整備、構築が求められている(注 168)。 
 生命科学技術の進歩や社会の変化に適切に対応するためには、ガイドラインの運用は柔軟に
行う必要がある。例えば、ガイドラインに沿った申請事項の許可のほか、ガイドラインに沿わ
ない実施に対しても、個別審査で適否を判断する運用が必要である。これは恣意的に運用する
ということではなく、社会から信頼を得た機関が、ガイドラインを明示しつつも、そこでの判
断に収まらない事例を適切に個別的に判断するということである。また、必要に応じてガイド
ラインの改定を適時的に行うということである。 
 一部の法律論の立場から、従来からの「許可制」「届け出制」という枠組みの在り方から、
従来、「原則禁止、例外許可」といわれる許可制を、厳しい実施の制限とする意見がある。適
正な実施を目的とする、資格制度に類似した法的な審査の枠組み及び課題の個別対応の審査で
あり、過剰に制限的となるという評価は妥当ではない。つまり、適切な実施の確保を目的とす
る中立的な枠組みを構想すべきであるといえる。
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２．ヒト胚の取扱いに係る管理機関の設立 
     －社会審査制度－ 
 
par.82．社会審査制度の提案  
ここでは、わが国の社会における実現可能性や、実効性を考慮して、法律、管理機関、ガイ
ドラインとを組み合せて構築する、「包括的なガバナンス機構による社会審査制度」(Social 
Review Program with Comprehensive Governance Organization、以下「社会審査制度」)の確
立を図るため、その中核的な機関として「ヒト胚の取扱いに係る管理機関の設立」を提言する
(注 169)。 
①ヒト胚の取扱いに係る管理機関（以下、「管理機関」という）は、ヒト胚の取扱いに関する
ガイドラインを策定するとともに、個別にヒト胚使用に対して、許認可を行う機能をもつ。 
②管理機関の重要な点は、独立性、透明性の確保と適切な委員の選任によって社会的な信頼を
獲得し、社会の意志と施策とのギャップを埋めることである。委員の選任の方法には、大き
く、①分配型、②公募型、③両者の混合型の３通りが考えられる。分配型は、関連の専門家
（学会からの代表）、議員、行政部局、司法、大学、研究所、非専門分野有識者、関心をも
つ一般国民、あるいは患者団体等に、規定された人数を割り振る方式である。公募型は文字
通り新聞広告などで掲載し、公募するもの。適切な面接等の選考プロセスを経て決められる
ことになる。 
わが国であれば、基本的には分配型とし、非専門分野有識者や一般市民の枠において一般
からの公募を一部取り入れる混合型が現実的であると考えられる。 
③管理機関は、許認可の権限を有すると同時に、実施の状況の現場における把握（査察）によ
るフィードバック機構、調査研究能力をもつシンクタンク機能ならびに情報を施策決定の場
と社会とで共有する広報活動を実施できる機能を備えるべきである。これらは、制度の実効
性の確保において、核となる機能であり、また、制度を形骸化しないためにも、重要な要素
である。 
④管理機関はガイドラインを定め、審査において適切に運用する。 
⑤人員、経費について、人口、生殖補助医療・研究の規模や、経済・社会状況など様々な要因
で異なると考えられるが、英国の例では 40-50 名、予算については政府予算とライセンス料
とがおよそ半々となっている。また、わが国においては、管理機関の独立性・透明性の確保
を図る観点から NPO、独立行政法人（Agency）、としての設置も考慮すべきである。ある
いは、NPO や民間組織に運営を委託する方式も考えられる。管理機関に所属する人材は、
各業務を担当する委員会を構成し、それぞれの委員会には、日本産科婦人科学会等生殖補助
医療分野からの代表や研究者の代表、加えて法律・社会学等の専門家及び市民の代弁者も加
えられることになろう。人材は、透明性のある構成で、社会の信頼を得る必要がある。 
⑥管理機関の設立は法律に基づくこととし、また、当該管理機関の専門的対象に対してのみの
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許認可権を有することを法律上明確にする。 
 
 特に最後の法的根拠については、実施者のすべてを包含し、権限と責任をもって行い、苦
情の対応も専門的に対応する意義から、重要であるといえる。総合科学技術会議生命倫理専
門調査会においても、従来の大学中心のアカデミーを対象としたガイドライン規制の範囲か
ら、民間の企業等も含んだ、実施主体の全体を考慮するとき、また、国際的な試料の移出入
や取引を考えると、法律による規定が重要であることが指摘され、議論されている。 
 
par.83．管理機関の海外における類例： 
① 1 例はフランスの個人情報保護機関である「情報処理と諸自由全国委員会 CNIL」で
ある。1978 年のプライバシー保護法制「情報処理、データファイル及び個人の諸自由に
関する法律」の制定で、規定の遵守を監督（関係者に権利・義務を周知、記名情報の自動
処理を監視、苦情の受付、新設の公的情報処理システムの許認可など）のため、独立行政
機関として設置された。特徴は、独立性が高く、行政立法権限を有し、委員は国民議会 2
名、上院 2 名、経済･社会評議会 2 名、国務院 2 名、最高司法裁判所 2 名、会計検査院 2
名、議会で選任するデータ処理専門学識経験者 2 名、閣議で指名するもの 3 名からなり、
分配型の多様な構成で社会の代弁者としての機能を果たしている。 
また、フランスは 1994 年に厳しいヒト胚に関する保護的立場の法律、生命倫理法を定
めたが、その法律の改訂作業に伴う 2003 年案では、移植,生殖補助医療、発生学及び遺伝
学の領域を管轄するものとして「生物医学機構(l‘Agence de la biome’decine)」とい
う公的施設の設置を提案している（注 170）。このことも、法的規制の限界と許認可管理機関
の役割の必要性を示唆しているといえる。 
② もう 1 例は、英国の「ヒト胚・受精委員会 HFEA」であり、1990 年の「ヒト胚・受精法」
によって設置され、生殖補助医療を含むヒト胚使用の臨床・研究を統括する機関で、許認
可、査察、ガイドラインの策定などを行うほか、高度の調査研究機能を有して、社会にお
ける関連情報の共有化に貢献している。常勤委員は、議長も含めて公募による。 
③ わが国と同じく専門の管理機関を置かない米国において、現在の生命科学技術に対する
専門の管理機関設置の必要性は、ちょうど、現れたばかりの民間航空業界に対応して連
邦航空局の設置が必要であったのと同様であるという意見も出ている。つまり、現代の
生命科学技術の新局面は、従来存在しなかった新時代の科学技術として、もはや専門機
関なくしての管理が困難な状況にあることを指摘しているのである（注 171）。 
 
 次頁に、社会審査制度の要点を「図表７：社会審査制度の仕組」で示す。 
 
83～85 頁に、ヒト胚の取扱いの在り方に関する本報告をまとめて「図表８：各国とわが国
のヒト胚規制の在り方についての比較」を示す。 
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図表７：社会審査制度の仕組 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 上図「適切な社会システムに求められる条件」の中で、「④社会的信託」の中には、手続き
の信頼性や運営の公平性など、透明性、独立性に係る要素が含まれる。 
 
⇩ 
ガイドラインの特性： 
・即応性・柔軟性 
・非拘束性：長所：学問・研究の自由 
適切な社会システムに求められる条件 
①法律による拘束力 
②学問・研究の自由の尊重 
③変化に対する柔軟性 
④社会的信託 
法規制 
許認可管理機関
限定的 
柔軟性 
個別判断 
許認可権
独立性 
透明性 
一般市民・実施主体 非拘束的なガイドライン
許認可・査察・調査研究・広報 
法律は管理機関の許認可権を規定する。許認可管理機関が、ガイドラ
インを定め、柔軟に運用する一方、逸脱には法的許認可権をもって対
処する。 
法律の特性： 
・拘束力を有する 
・手続きが明瞭な国会の議決による 
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図表８：各国とわが国のヒト胚規制のあり方についての比較 
図表８：各国とわが国のヒト胚規制のあり方についての比較 
国と基本となる法
律 
ヒト胚取扱いの
原則 
ヒト胚の作成・
使用 
ヒト胚使用の
目的 
ヒト胚の処遇に関する
権限 
米国（連邦レベル） 
・連邦法はなし 
・州法は多様 
規制なし。 作成・使用の規
制なし。 
規制なし。 規制なし。 
英国 
・ヒト胚受精法 
1990 
許認可制。 許認可制。 許認可制（生殖
補助医療、研究
目的）。 
ガイドラインで非配偶
者を含むカップルの自
己決定を原則とする。 
ドイツ 
・胚保護法 
1991 
 
受精後（前核融合
後）個人と同様に
保護。 
生殖補助医療の
み。 
生殖補助医療。 
 
法的規制。 
 
フランス 
・生命倫理法 
1994 
 
人体尊重の一般
原理に基づく保
護。 
生殖補助医療。 
胚の観察。 
許認可制。 
生殖補助医療。 法的規制。 
諸外国の規制形式
の要約      
（米英独仏及び、参
照可能であった他
国の状況も考慮） 
各国により多様
であるが、規制の
存する場合は法
的規制による。 
各国で多様であ
るが、規制の存
する場合は法的
規制による。 
規制の存する
場合は生殖補
助医療、研究利
用に限定。 
カップルの自己決定の
尊重あるいは法的規制
と多様。 
わが国の現状 日本産科婦人科
学会会告自主規
制に限る。 
その他規制なし。 
会告のみ（登録
で可）。 
規制なし。 
会告のみ。 
規制なし。 
会告のみ。 
行政指針でカップルの
意志決定。 
規制なし。 
本報告における 
提言（法律） 
ヒト胚は許可な
く取扱うことが
許されない存在
（許認可制）。 
許認可制。 
 
医療・研究目
的。 
父母（カップル）によ
る意思決定。 
母体による意思決定。 
本報告の提言に係
る補足事項 
医療・研究目的な
ど限定的な目的
にのみ使用が許
され、かつ厳密な
条件下で行うこ
とへの社会的要
請がある。 
 
ヒト胚は何らか
の保護を必要と
する対象。ヒト
胚の人工的な操
作の様態は、人
の尊厳、と生物
的特質に関わ
る。 
ヒト胚保護の
立場の尊重、胚
操作の安全の
確保、人の尊厳
の保持、社会的
受容の確保の
ため。 
ヒト胚は非自立的・依
存的存在であり、かつ
本来的に生殖に係る存
在であるから、作成・
使用における、カップ
ルの意志の尊重が、1
つの適正な意思決定の
形である。 
胚の遺伝子操
作 
受精胚の研究使
用の期限 
ＥＳ細胞の樹
立 
人クローン 生まれる子の
福祉の尊重 
管理機関 
禁止。 規制なし。 NIH 資金は
既存 ES 細胞
使用に限定。 
人クローン胚・個
体の全面禁止法
案が下院を通過。 
特になし。 特になし。 
実施規範（ガ
イドライン）
による禁止。 
原始線条出現ま
たは受精後 14 日
まで。 
許認可制。 個体の禁止（特別
法）、クローン胚
は許認可制。 
ガイドライン
で 尊 重 を 明
示。 
許認可管理機
関。 
禁止。 
 
原則使用禁止。 不可。 
輸入ＥＳ細胞
の使用可。 
禁止。 
 
出自を知る権
利。 
 
強制加入の医
師会がガイド
ラインを作り
監督。 
禁止。 原則使用禁止。 
 
法 解 釈 上 禁
止。ＥＳ細胞
使用を認める
法案審議中。 
法解釈上禁止さ
れる。 
明示なし 
出自を知る権
利は否定。 
包括的機関な
し＊１。2003 年
法案に設置を
盛り込む。 
胚に対する遺
伝子操作の禁
止が普及して
いる。 
無規制あるいは
受精後 14 日な
ど。 
ES 細胞樹立
可あるいは輸
入 し て 使 用
可。 
 
個体産生の禁止、
クローン胚は許
容と禁止で分か
れる。 
必ずしも明示
せず。ヒト胚
保護の立場は
多様。 
包括的な管理
機関の存在あ
るいは検討が
ある。 
行政指針で禁
止。 
会告・行政指針で
受精後 14 日ま
で。 
 
行政指針で余
剰胚の使用。 
禁止（特別法） 
クローン胚の作
成は、指針で禁
止。 
規制なし 
行政委員会報
告書で尊重を
明示。 
自主規制及び
指針で審査委
員会を位置付
け。 
現況で禁止。 当面、受精後 14
日まで。 
 
許認可制。 
 
個体産生の禁止。 
クローン胚は許
認可制。 
 
生まれる子の
福祉の尊重。 
許認可管理機
関。 
核移植を用い
た方法による
胚の遺伝子改
変が可能であ
り、今後、是
非の議論が必
要である。 
権利主体の個
人 と の 比 較
で、胎児、胚
は劣位である
が、連続する
存在である。 
受精後使用期日
に絶対的目安は
なく、体外におけ
る人工的発生許
容の人為的基準
である。 
法に基づく許
認可、査察等を
行う管理機関
及びガイドラ
インによる実
効的な運営の
システムによ
る。 
合理的理由・
目的を有する
場合、新たに
作成したヒト
受精胚、人ク
ローン胚の使
用 を 許 容 す
る。 
人クローン個体
に関する現況の
安全性の問題は、
絶対的禁止要件。
人の尊厳等に関
する懸念の感情
は、社会的受容の
状況に依存する。 
 
 *1 フランスでは限定的な領域の機関として主として精子提供を行ってきた CECOS がある 
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３．提案する社会審査制度の問題点 
 
現時点において考えられるヒト胚の取扱いにおける本制度の問題点を、以下に示す。 
①制度の運用に必要な人材の確保、あるいは実施の現場における自律意識を得ることができ
るか。また、システムが現場に馴染まずに形骸化する可能性はないか。 
②許認可管理が規制の強化、規制による自由の制限にならないか。 
③行政機関の仕組の中での位置付けに困難はないか。また、新たな機関の設置により生じる
人的、経済的負担に対応できるか。 
 
 必要な人材の確保については、人材の流動化、人材評価、領域横断的な能力をカバーするこ
と等の困難が存在しており、また、実施の現場における倫理意識・自律意識の確立には、実施
者の正直さ、透明性確保への自覚が必要である。 
他方、実施に係るモニタリング等を伴わないガイドライン規制のみとする場合に比べ、本シ
ステムで提案した管理機関が存在することにより、より自由に安心して研究等を実施すること
を可能にする。さらに、基準の明確化、システムの透明性の確保によって、研究等の社会的受
容に対する従来の不安を払拭できる。新たな機関の位置付けには、行政機関の中での位置付け、
あるいは、公的な役割を担う民間機関としての位置付けなどが考えられる。人的、経済的負担
に関し、前述の英国の例では、人員数十名程度で年間予算数億円レベルであり、目的となる機
能を適正に果たすことを考えれば、相応の負担は必要であると考えるべきである。科学技術振
興と社会的受容の実現とは一体であるべきことを考えれば、研究予算等資源の一部が割かれる
のは当然であり、かつそこから生じる国家的利益は大きいと考えられる。 
 
なお、本報告では、法制度の整備に関して、クローン法の中で行うべきか、他の法律を制定
すべきか等の技術的な問題は取扱ってはいない。これは別に議論、検討されるべきものと考え
る。 
 
４．社会審査制度の将来的発展 
 
「社会審査制度」は将来的にはヒト胚の取扱いを含む以下のような、生命倫理的課題全般を
担当することが考えられる。例えば、①ヒト胚の取扱いの問題、②臓器移植の問題、③ヒトゲ
ノム遺伝情報の問題、④病歴・個人情報管理・保護の問題、⑤安楽死・尊厳死の問題、⑥臨床
研究における被験者保護の問題、などである。 
さらに、上記のような個別課題に対応した倫理審査委員会、専門家ピアレビュー、サイエン
スコミュニケーションの問題、インフォームド・コンセントの課題などを横断的に検討するこ
とが考えられる。このような検討の中から、将来、より現実に即した、本モデルシステムの在
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り方が明確にされるものと考えられる。 
 
以下に、「社会審査制度」の将来的な検討の模式図を「図表９：『社会審査制度』の将来的検
討の模式図」として示す。 
 
また、本報告で提案した「社会審査制度」をモデルとして、生命倫理問題全体の社会的ガバ
ナンスシステムに係る将来図を「図表 10：社会的ガバナンスシステム」として次頁に示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
図表９：『社会審査制度』の将来的検討の模式図 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
「社会審査制度」の適用  
①ヒト胚取
扱い 
②臓器移植
の問題 
③ヒトゲノ
ム遺伝情
報の問題 
共通課題：倫理審査委員会、インフォームド・コンセント等 
・・・・・ 
                      
図表 10：生命倫理問題に係る社会的ガバナンスシステムの全体像 
 
 
 
 
 
              
 
                  
                                   
                                   開示・広報 
                                 
  
                
 
                       
 
 
 
 
 
 
社会に開かれた法案策定のシステム  
一般市民・社会 
法律に基づく許認可機関 
  （独立性・透明性の確保） 
法律 
査察・フィードバ
ック・リスク管
理・調査研究機能 
専門家集団 
 
実施規範 
共有すべき
情報・施策
に必要な情
報の提供 
倫理委員会 
実施医療機関 
 
広報・情報提供 
管理システム 
管理機関による情報提供 
実施研究機関 
専門家ピアレビュー 
医療機関に対するライセンス制 
      および 
研究課題に対する個別許認可審査 
法案への意見反映 
 89 
              おわりに 
 
本報告は、生命倫理問題を適正な社会システムによって解決することを目的として、具体的
な事例としてヒト胚の取扱いの在り方に関する検討を行った。その要点を以下にまとめておく。 
 
①ヒト胚に関しては、様々な倫理観、道徳観、感情がある。そのどれかのみが正しいというこ
とはない。 
②ヒト胚は粗略に取扱うべきではないという、緩い感情的合意が比較的大勢を占めると思われ
る。 
③ヒト胚は、必要があれば、医療・研究などの目的に使用して良いという考えが一般国民や医
療者、研究者に認められる。 
④生殖補助医療として、ヒト胚は既に 20 年以上に亘って、医療・研究に使用されてきた。 
⑤このような現状を踏まえて、ヒト胚は特定の条件を満たす場合に使用が認められるとし、そ
の際、使用の可否を判定する機関として、許認可管理機関が設置されることが適当である。 
⑥許認可管理機関は、ヒト胚を用いた生命科学技術、医療の発展と社会的受容とを適正に仲介
する役割を担う。重要な点は、独立性・透明性の確保と適切な委員の選任によって社会的な
信託を獲得し、社会の意志と施策との隔たりを埋める点である。 
具体的には査察によるフィードバック機構、調査研究能力を備えたシンクタンク機能なら
びに、情報を施策決定の場と社会とで共有する広報機能、及び、情報提供、施策提言機能を
発揮することが求められる。 
⑦上記のような機能を備えた許認可管理の下では、研究目的の受精胚の作成、人クローン胚の
作成は社会的に受容されると思われる。法律の規定によらない事項に関する実施の基準は、
社会的受容に見合う形で、許認可管理機関がガイドラインとして定め、常時、見直しに係る
検討が継続されるのが適当である。 
 
本報告は、ヒト胚の取扱いの個別的問題を必ずしも網羅的に取り上げてはいないが、それら
の問題は、本報告で提示した社会審査制度の枠組みの中で議論され、解決されると期待される
(注 172)。 
このような制度の整備の在り方については、今後も検証を積み重ね、頑健なシステムとして
設計、実現されることが期待される。 
 
 
                                     以上 
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用語解説 
 
用語解説(五十音順)。一部は本文注釈等と重複があるが、便宜を図った。 
＊は本用語解説に記載のある術語。参照した文献は、本章末に記載。 
 
IUD(避妊リング・子宮内リング) 
 Intrauterine contraceptive device: 子宮内に装着し避妊の効果を得る器具。 
「避妊のため、子宮腔内に入れておく円板状・輪状などの形をした特殊な器具。卵の着床を妨
げる。子宮内避妊器具 」)(01) 
  
EG 細胞：embryonic germ cell 
 生体を構成するあらゆる組織･器官に分化する能力を持つ細胞で、将来、生殖細胞へと分化
する細胞（始原生殖細胞）を培養して樹立される。胚性生殖細胞などと訳される。 
 EG 細胞は始原生殖細胞が分岐前の状態へ逆戻りした細胞株と考えられており、ゲノムイン
プリンティング状態＊は ES 細胞とは異なっている。（02） 
 
ES 細胞:embryonic stem cell 
様々な（あらゆる）臓器・器官に分化し得る潜在能力を有していることから多能性(全能性)
幹細胞といわれ、また、細胞分裂を継続できる。幹細胞とは、特定の性質を持った細胞に分化
する分化能力と、自己複製(幹細胞の性質を備えた自分自身と同等な性質の細胞として増殖す
る)能力とを兼ね備えた細胞を指す。ES 細胞は、受精以降 5 日程経過した胚(胚盤胞)の一部の
細胞集団（内部細胞塊）から樹立され、その性質を保有したまま培養皿中で長期維持すること、
また凍結保存することが可能で、ヒト発生の研究や人用薬剤の試験、再生医療の研究等に有
用・重要であると考えられている。特に、様々な細胞に分化する性質を応用して再生医療（細
胞移植医療など）に役立つことが期待される。その一方、応用に際しては、生殖細胞へも分化
することにより、ES 細胞の遺伝的性質が次世代の個体に引き継がれる可能性や、適当な環境
下で、増殖しつづける性質があることから、体内で、腫瘍を形成する可能性があるなど、また、
移植に際しての拒絶反応も予測され、ES 細胞の臨床応用に際しては、未だ解決されていない
問題点も指摘されている(03)。 
 
一般市民・一般国民 
 一般国民の中で、当該事象（本報告ではヒト胚）に関心を抱き、あるいは適切な情報を与え
られれば関心を抱き得て、自分の意見や判断の表出を行い得るような国民を想定して、その集
団を指して、一般市民という用語を用いた。 
 
 
 94 
ガバナンス 
ある社会システムを運営管理するに際し、構成する人々の意志によって、全体の施策の決定
や運営管理を行う自己統治の概念で、日本語で「協治」と訳されることもある。 
 
挙児を得る 
 子どもを出産すること。妊娠出産を経て、子どもを得ること。 
 
ゲノムインプリンティング : genomic imprinting 
 ゲノムインプリンティングは遺伝子刷り込みともいわれ、特定の遺伝子の発現がその遺伝子
が母親由来であるか父親由来であるかにより、例えば、一方のみ発現するなど、異なる発現調
節を受けること。インプリンティングは、恒久的ではなく、世代ごとに新たにプログラムされ
るため遺伝とは異なるエピジェネティック(epigenetic)な現象(同じ遺伝子型をもっていても、
異なる形質を生じる)といわれる。(04) 
 
コンセイユ・デタ：国務院 
 Conceil d’etat 行政裁判所の機能と政府に助言をする機能とを備えたフランス特有の機関。
パリに１庁設置され、行政控訴院の判決に対する上告審を担っている。合計約３００人の評議
官、調査官、聴聞官で構成され、コンセイユ・デタの判決にはいかなる上訴も認められない。
(05) 
 
指針 
 行政庁が告示するガイドラインであり、法的な拘束力はなく、ガイドラインとしての以下の
ような特性がいわれる（06）。 
    ①学問の自由の尊重 
    ②被規制者への自主規制への配慮 
    ③社会情勢の変化、技術の進歩と安全性の確保との調和という見地から適時に柔軟な
対応が可能であること 
    ④規制の相手方の権利保護に欠ける 
    ⑤行政活動における公正性・透明性に欠ける 
 
受精卵・受精胚 
 配偶子（精子・卵子）の受精によって生じた受精卵が成熟過程を経て分裂を開始した後のヒ
ト胚が受精胚と呼ばれる。ここで、受精卵の成熟に関する考え方は、必ずしも、統一した定義
を与えるものではないこと、ヒト胚の取扱いの在り方については、例えば体外受精を行い受精
卵を作成するところから含めなければならないことなどを考慮し、本報告では、受精後の受精
卵の段階も含めて基本的に受精胚と呼ぶことにする。ただし、発生段階の記述において、特に
受精後の受精卵の成熟の期間を完了した「胚」と区別しなければならない場合には、その場所
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において、区別が明確となるようにして、受精卵という語を使用し、使い分けている。例えば
ドイツのように、受精卵の成熟が終了するまでは、「胚」とは見なさないような場合には、成
熟までを「受精卵」、成熟後を「受精胚」として、区別した。わが国において内閣府では、「ヒ
ト胚」を「細胞分裂を開始してから胎盤を形成する前の受精卵のこと」としている（内閣府
b(2002)）。 
 
生殖補助医療 
 ART: Assisted Reproductive Technology と同義に用い、すなわち、不妊症治療などに用い
られる専門的かつ特殊な技術の総称で、体外受精、胚移植などを含む。（07） 
 
染色体 
 真核生物の細胞核が分裂するときに見えてくる糸状の構造体および染色質。(08) 螺旋構造
を有するゲノム DNA がヒストンなどの蛋白質を伴ってさらに高次の構造を形成したもの。 
 
胎児  
母体内で成育中の幼体で、通常、妊娠 10－11 週（受精後年齢第８－９週以降）を指すこと
が多い。 
 
体性幹細胞 
身体の各臓器や組織には、組織特異的な幹細胞（「体性幹細胞」、別名「組織幹細胞」）が存
在し、固有の系列への分化能をもつとともに、分裂した際の自己複製能力も有し、組織の障害
時に、修復、維持機能を担っていると考えられている。特に骨髄からは多能性の幹細胞の存在
も報告されており＊、近年、再生医療を目指した研究、あるいは臨床応用が広がりつつある。
（09） 
 
胎盤 
 哺乳動物が妊娠した時、母体の子宮内壁と胎児との間にあって両者の栄養・呼吸・排泄など
の機能を媒介・結合する盤状器官。(10) 相互の物質交換は血液を介して行われる。 
 
胎内 
 本報告では女性の身体内の意味で、主として子宮内を指す。受精卵は卵管中などにも存在し
えるので、胎内という用語を用いた。体外受精胚を胎内に移植するとは、主として子宮内等に
移植すること。 
 
中胚葉 
 発生初期の胚に生じる三胚葉（胚葉とは、発生初期の胚を構成する細胞層。各層は外側より、
外胚葉、中胚葉、内胚葉と呼ばれる）のうちの中間の層。ここから骨格・筋肉・循環器・排出
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器・生殖器系などが形成される。 
 
提供者 
本報告の中では、配偶子、胚などを提供する人。通常提供に先立って、関連の情報の提供と
同意の確認に係るインフォームド・コンセントが必要とされている。それに関連して、提供を
受ける側には、提供者に情報・了解事項の意味が理解されていること、提供後に不利益を得な
い手立てがされていることなどが、提供を受ける際には実質的に求められているといえる。な
お、情報等に関わる適正な個人情報保護も重要である。 
 
頭殿長 
 胚子（胎児以前の発生段階）においては、四肢が水平方向に伸びているので頭の先から臀部
の先までの長さが、胚子の最大長になっており、「頭臀長」はその長さ。 
 
妊娠週数・妊娠月数 
 妊娠の時期を最終月経の最初の日から起算した週数あるいは月数で表すもの。受精後日数よ
りも 14 日長い。(11) 
 
不妊治療 
 不妊とは、避妊せずに、正常な性交を繰り返して一定期間を経過しても妊娠しない症状。男
性側の原因に精子減少症・無精子症などが、女性側の原因に卵管通過障害などがあげられる。
妊娠の得られない期間は通常 2 年以上とされ、10 組の夫婦に 1 組程度の頻度である。不妊治
療にはホルモン療法、人工授精、体外受精―胚移植などがある。(12) 
 
胚：ヒト胚・ヒト受精胚 
 多細胞生物の個体発生における初期の状態。受精、核移植などにより卵が発生を開始したも
の。ヒト胚は主としてのヒトの胚を特に指し、ヒト受精胚は、核移植等ではなく、受精のプロ
セスを経た胚について特に指す。 
 
パーキンソン病 
 中枢神経の障害によりドーパミンを神経伝達物質とする神経経路の機能が低下するために、
歩行などの身体動作全般が障害が進行する疾患。根本的な治療方法は確立していない。 
 
ヒト・人 
 生物学的に種を意味する場合には、一般に「ヒト」を用いた。ただし、「人クローン」とい
うような場合には、本来ヒトクローンとすべきであるが、法律・指針等における使い方に合わ
せて、ヒトの種のクローンを「人クローン」のように記述している。 
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余剰胚： 
生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚であって、当該目的に使用する予定がな
いもののうち、提供する者による当該ヒト受精胚を滅失させることについての意思が確認され
ているものをいう（ES 細胞指針）。一般的には、生殖補助医療での胚移植の目的がなくなり、
廃棄・研究利用等の他の処置・操作を（カップル等により）決断された胚、あるいは廃棄等を
余儀なくされた胚を指していわれる。 
 
 
用語解説中で参照した文献（＊の詳細は「参考文献表」参照）： 
01 『大辞林』第２版、三省堂。 
02 中辻(2001)＊。 
03 科学技術会議ヒト胚小委員会(2002)＊。相澤(1995)＊。 
04 国立遺伝研究所 HP、佐々木浩之「現代医学の基礎 第 5 巻、生殖と発生」岩波書店の引
用として。 
05 株式会社野村総合研究所(2001)*。滝沢(2003)*。 
06 磯部(2001)＊。 
07 鈴森(2002)＊。 
08 『広辞苑』第５版、岩波書店。 
09 中畑(2003)＊。 
10 ドリューズ(1997)＊。 
11 『広辞苑』第５版、岩波書店。 
12 『大辞林』第２版、三省堂。 
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参 考 
 
参考-１． 
par.21. 体外受精以前の状況：人工授精の実施(注 36) 
 1677 年オランダのヨハン・ハムという大学生が精液中に無数の遊走する精子を発見したこ
とに始まり、1780 年スパランツアーニが動物で人工授精を試みて最初に成功したとされてい
る。人工授精の歴史的な記録は、1793 年の英国に記録があるとも、1799 年のハンター(英国)
が、尿道下裂により膣内に射精できない男性で適応した出産の例が、ヒトにおける最初だとも
いわれているが、19 世紀に入り（1866 年の米国の例なども知られ）、既に本法は定着したとい
われている。わが国では 1949 年に慶應義塾大学病院（家族計画相談所、のち慶應健康相談セ
ンター）において最初の非配偶者間人工授精（AID）児が出産された。現在では、慶應義塾大
学およびその他の数ヶ所の施設で実施されていると推測されており、同大学のみで 1 万人を超
える出生が報告されている。妊娠成績は、7201 周期施行中 503 周期（7.0%）であるといわれ
ている。 
 
 配偶者間人工授精（AIH）が、夫の精子を用いることから夫婦間の生殖行為の支援と考えら
れ、倫理的問題は生じないとされる意見があるのに対し、他人であるドナーが介在し、遺伝的
親子関係が崩される AID に関しては、法的、倫理的問題が指摘されている。 
 人工授精に関わる生命倫理問題として挙げられる事項は以下の通りである。 
 
①法的権利保護： 
AID ではドナーが遺伝的な父親となり、法的な問題を生じ得る。実施の場では民法（第３章
親子第３節実子）において 722 条第 1 項は「妻が婚姻中に懐胎した子は、夫の子と推定する」
と規定しており、AID においても実子とできると解釈され、実施されてきた。しかし、非配偶
者間の体外受精が法的問題として取り上げられるようになった現在、AID に関しても法的保障
が必要であるとの意見がある。 
  
②出自を知る権利（注 37）： 
非配偶者間の生殖補助医療等で生まれた子に、自分の生物学的（遺伝的な）親を知る、すな
わち出自の権利を認めるべきであるとされている。したがって、子が生物学上の父母を知りた
いと考えたときには、子のアイデンティティーの確立のためにその要請に応えるような記録の
管理が必要となる。また、出自を知る権利の根拠としては、児童の権利に関する条約（1989
年 11 月 20 日第 44 回国連総会）第 7 条において「できる限りその父母を知りかつその父母に
よって養育される権利を有する」という文言が参照されて、養育が保障されている場合におい
ても、遺伝的親を知る権利があると考える根拠とされる。通例 AID では子を持つ夫婦が遺伝的
父母と同様に戸籍上記録されていると考えられている。 
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出自を知る権利が権利として成立するためには、以下のような問題があるとされる(注 38)。 
  a) 子が何歳のときに告げるか、なぜ人工授精を用いたかを知らせるか 
  b) いつまでドナー個人の情報を保存するか 
  c) ドナーの情報のどこまでを知らせるか 
  d) ドナーの名を知る権利を認めるか 
 
まず、夫婦は子が AID により生まれたことを本人に告げられなければならない。スウェーデ
ンの法においては両親は子に対して正直でなければならず、子の年齢や成熟の度合いからみて、
できるだけ早い時期に告げることが述べられるが、告げるべき年齢等に関し、具体的な規定を
置くことはするべきではないとしている。ある調査では、該当するいずれのケースも、子は親
に告げられておらず、夫婦喧嘩等の何らかの機会に知り得た場合には、子が強いショックを受
けたとされる。 
 
③精子提供者（注 39）： 
 米国では精子は高額取引の対象である。米国では 1970 年に最初の民間精子バンクが設立さ
れ、現在 11,000 人の医師が 172,000 人の女性に AID を行い、約 150-400 もの精子バンクが存
在するといわれる。有数の精子バンクであるクリオバンクでは毎日 2,000 本の凍結精子チュー
ブを世界 22 カ国に出荷しているほか、他社の中には IQ 130 以上の精子のみを供給するといっ
たバンクもあるといわれる。ドナー情報もホームページ上で、人種、民族、血液型、髪の毛の
色、皮膚の色、身長、体重、学歴、職業、趣味などの記載が載る。これらは有償であり、数十
から数万ドルの金額で取引されるという。精子提供者に対する報酬は米国で 100 ドル程度、わ
が国で 3 万円程度とされる。わが国の精子バンクの例として、AID 実施に係る費用 12 万円、
斡旋手数料 170 万円などがいわれる。 
 
参考-2 
par.30．体外受精児等の経過観察 
 わが国で体外受精施行後 20 年を経過し、成人に達する体外受精児も出始めていると推測さ
れる。しかし、ヒトへの技術適応における不確実性を包含しつつ始められた体外受精・胚移植、
また、それに関連した諸技術の適応に対し、その後の追跡調査が体系的になされていない（注
71）。 
次世代と直接的関連を有する生殖に係る生命科学技術において、施行後の適切なフォローア
ップ、医学的・科学的検証とを行わないことは、施術を受けた出生児の人権の保護を確保する
ことを困難にすると考えられる。また、仮に問題を生じているならば、それを明らかにできな
いことで、今後、不適切な人体実験を継続して施す可能性を免れない。したがって体外受精児
等の個人の権利に適正な配慮をおこないつつ、検証がなされなければならないと考えられる。 
諸外国では、体外受精児の交流会も開かれるといわれ、事態の開放性に大きな開きがあると
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考えられる。 
 例えば、ルイーズ・ブラウンは 15 歳のときに、やはり体外受精で誕生した妹ナタリー(11
歳)、そして母親と共に、生殖補助医療の普及活動の一環として、米国のテレビ番組に出演し
たといわれる（上村(2003)、47-48 頁）。また、2003 年 7 月には 25 歳の誕生日と体外受精の
進歩を祝うパーティーが英国の病院で開かれ、海外も含めて 1000 人以上の体外受精児がこれ
に参加した。ブラウン嬢は 33 歳の婚約者と一緒に出席し、「たまにマスコミの注目を浴びる
ことはあったが、極めて普通の生活をしてきた」とあいさつしたという（京都新聞 2003.07.27）。 
しかし、その反面、やはり欧米においても、例えば体外受精後のフォローアップは十分では
なく、2002 年にようやく専門誌に 2 つの報告が掲載された（Schieve LA, Meikle SF, Ferre C, 
Peterson HB, Jeng G Wilcox LS., Low and very low birth weight in infants conceived with 
use of assisted reproductive technology. N Eng J Med. 2002, 346(10). Hansen M, Kurinczuk 
JJ, Bower C, Webb S. The risk of major birth defects after intracytoplasmic sperm 
injection and in vitro fertilization. N Eng J Med. 2002, 346(10).）これらの報告によ
ると、体外受精や顕微授精を経た出生児には、多胎が多いばかりではなく、単体であっても、
低出生体重児の頻度が、通常の 2倍程度であるということ、さらに、出生児の先天性の障害の
発生が 2 倍であることが示されている（日経サイエンス、2003 年 10 月号、26-32 頁）。 
 
生殖に関わる科学技術応用に伴う条件 
 生殖が関わる生命科学技術はその応用に際して、実施することと、社会秩序・安全・公益を
侵害しないための配慮を行うこととは、表裏一体のことである。したがって、生まれる子の福
祉が勘案されるのと同時に、生まれる子がまた、不確定性を有する先端科学技術の追跡調査に
自発的・積極的に参加できるよう、社会が適切な支援の体制を整備し、人権やプライバシーに
係る個人情報が侵害されないような社会システムを築くべきである。また、そのような支援の
態勢の整備を、社会的な管理下における実施の条件とすることも検討すべきではないか。 
 
参考-3 
par.31．体外受精児における「生まれる子の福祉」の視点 
 生殖補助医療における体外受精児が、通常の生殖行為により生まれた子との比較において、
何らかの福祉上の不利益を得ることになるか否かは、実際に体外受精児の誕生の後に、人の生
涯に見合うだけの十分な年月を通じた検証を経なければ、結果を評価することはできないとい
える。 
現時点においては、決して報告の数は多くはないと思われるが、例えば以下のような点にお
いて海外における検討が見られる。これら子の福祉に関わる海外の報告に示される結果は、ど
のような規制、管理あるいは支援が社会によって行われているかによって、それぞれの子が置
かれる状況や福祉の状況が大きく影響されると推測され、わが国との社会的背景の相違を前提
とする中で、考察されるべきであると考えられる。 
 それゆえ、国内的な調査に基づく検討を行っていないこの問題については、異論もあると思
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われ、本報告では既存の報告の概略を紹介するに留める。 
 
①体外受精児の親子関係・社会的適応等に関し、心理学的に特有の問題は認めない。 
 
報告例； (i) Golombok(2001): 体外受精児 49 例と自然出生児 38 例のコホート調査。親子
関係と子の福祉の心理的側面を基準化したインタビューで調査した。結果、体外受精児も良好
な機能を有し、両者の間に社会的・情緒的適応の評価において差をみとめなかった。 (ii) 
Golombok(1996): 欧州（英国、イタリア、スペイン、オランダ）における体外受精児の調査
では、父母は(自然出産に比し)より強い情緒的思い入れを子供にもつ。子供において、心理的
障害や家族関係に関する認識に、体外受精児と自然出産児との間に差は無い(注 72)。 
 
②不妊治療を受けた女性は挙児を得ても得なくても、その後の結婚生活や人生が、不幸になる
ことはない。しかし、職業上の経歴に負の影響を懸念する意見もある。 
 
報告例；Hammarberg(2001)：体外受精クリニックの受診歴のある 229 人の女性を対象に
55%の回収率で調査を行い、体外受精を不妊治療の主要な経験と考え、挙児を得た者は肯定的
に、そうではない者は批判的に、治療経験を捉えている。しかし、不妊治療に関連した絶望等
の感情的影響は、当初の 1-2 年の間のみである(注 73)。 
 
③同性愛の女性の養子も、情緒的な福祉は、父母の家庭と同様である。 
 
報告例；Golombok(2002)：同性愛者の養子には、心理的障害、ジェンダー上の不適当な成
育を遂げないかの 2 点が特に問題である。少ない数の検討であるが、いずれも問題ないという
結果である(注 74)。 
 
参考－4 
par.51. RAC（Recombinant DNA Advisory Committee）とガイドライン = 委員会体制 (注 112) 
1974 年、米国厚生省に属する NIH（National Institute of Health）によりかねてから施行
されていた IRB（Institutional Review Board）の制度が包括的な連邦規制となった。NIH は
1930 年に公衆健康局の研究部門が独立して設立され、大戦後、連邦の資金援助を統括するこ
とで、一躍、米国医学研究の全体を取り仕切ることとなった。1965 年頃までは、米国の大学
関係医学研究機関にとって、NIH 管轄の連邦資金がほとんど唯一の財源であったといわれる。
この IRB 制度は 1960 年代に認められていた不適切な人体実験に対して、従来方針を見直す
ために設置された委員会(リヴィングストン委員会)の報告により提示された制度で、被験者の
権利と福祉の擁護、インフォームド･コンセントの適切さ、危険と利益のバランス、これらを
保つことの重要性の認識から、通常、実施機関内に研究審査委員会を設置し、研究者は、そこ
へ提出した研究計画が承認されなければ、連邦への研究費の申請ができないという仕組みであ
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る。この制度を NIH は新たなガイドラインとして作成し、「人を被験者とする臨床研究」の通
達として 1966 年から実施した(注 113)。そして、前述のように、1974 年に連邦政府の制度とな
っている。また同じく厚生省傘下の FDA（Food and Drug Administration 食品医薬品局）も
この制度に含まれる。IRB 制度は、1975 年の「ヘルシンキ宣言」を契機に、各国へ普及した
とされる。現在の IRB 制度については、別に述べる（par.55）。 
これに続き、「組換え DNA を含む研究のための NIH ガイドライン」が制定(1976 年)される
と、その実施に関わる審査機関（RAC, Recombinant DNA Advisory Committee）を NIH 内
に設置し、個々の研究が NIH ガイドラインに沿うものかを審査、許認可を行うシステムを構
築した。また、RAC は遺伝子治療指針評議会（Gene Therapy Policy Conference）を召集し
て研究の進展が今後もたらすことになる科学的･倫理的問題を検討する体制を作った。 
RAC メンバーは 15 人で各自投票権を持つ。8 名以上が分子生物学、遺伝学などの専門家、
4 名以上が法・環境・公衆衛生などの分野から選ばれる。また、連邦政府機関からも代表を選
ぶことができるが、投票権はない。この他適宜、相談・情報提供者が参加する。 
この RAC は IRB 制度で承認された研究計画の審議も受け持った。こうして、RAC は、ガ
イドライン = 委員会体制、の中核的機能を果たしたとされる(注 114)。 
 
参考―5  
par.58．ヒト胚の取扱いに関する社会的諸要素 
①文化的基盤 
 日本においては個人における宗教や宗教観は様々であり、多様な倫理的価値意識が存在し得
て、必ずしも社会において単一で融合的な結論を実現する基盤があるとはいえない。NHK 放
送文化研究所が示した 1998 年調査(注 126)によれば、人々の 29.5%が何ら宗教・信仰に関わる
ことを信じないとしている。一方、重複も含んで、仏への信仰 38.7％、神への信仰 31.5%な
どとなっている。また、墓参りは 67.5%が行うなどがある。 
文化的基盤に関してわが国の伝統では、子供は社会的存在であり、名付けのされる生後 7
日目までは、家長（父親）の判断で、間引かれることもあった。その一方、ひとたび社会で受
け容れられると、障害等を伴っていても、村が育児を支えたといわれる（注 127）。現在でも、わ
が国では人工妊娠中絶には社会的適応の要件があり、また実施も相当数（年間 34 万件以上、
[参考７]参照）の許容がある。  
 
また上記調査において、同時期の“何を重要な政治課題と考えているか”の問の項目を見る
と、「経済の発展」対「福祉の向上」の比較において、73 年：11%対 49%と福祉の重視が見ら
れたが、93 年：21%対 37%、それが 98 年には：48%対 18%と大きく経済発展側に逆転して
いる。この経緯には明らかにバブル崩壊以降の平成大不況の深刻化が反映されていると考えら
れている。このように、ある課題に対する意見の形成には、伝統的文化的背景のみならず、現
時点において判断の根拠となる情報の内容、範囲・種類あるいは現時点で個人が置かれた状況
が重要な要素であると考えられる。したがって生命倫理問題に関しては、意識形成の基盤・背
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景は、急速な生命科学技術の進展による状況の変化に応じて、静的ではなく動的であると考え
る必要があると考えられる。 
また、同調査結果の全般的傾向として、現代のわが国は、意識の多様化というより、むしろ、
マスメディアなどの影響下において、意識の画一化がいわれている。近年のドイツにおけるメ
ディアと公共性をめぐる議論においても、メディア的に構築された公共圏は、かえって大衆の
理性を麻痺させ、画一的行動へと駆り立てているのではないかという見方が強まっているとさ
れる（注 128）。 
生命倫理問題は、決して観念的ではなく、医療・研究、そして、個人のレベルでは疾患や障
害の克服など、極めて現実的な選択に対する規制に関わる問題であるといえる。したがって、
文化的背景以上に、個人の置かれた立場や背景が、重大なあるいは根源的な影響を及ぼすこと
が考えられる。 
 
②個人的倫理観 
 ヒト胚という存在は、非日常的（日常接する機会が無い、見えない存在）である。特定の専
門領域に携わる者以外、接することも取扱うこともない。妊娠が日常的である一方で、ヒト胚
は胎内にある場合は（例えば私たちの内臓器のように）身体の一部に存在しても、自ら手にと
る存在ではない。体外にあっても特定の技能者が機材を駆使することなく取扱えない。 
したがって、「ヒト胚」に対する一般個人の認識は、実体を離れて観念的なものとならざる
を得ない。個人の倫理観は、考慮される情報の範囲・内容、道徳観、感情、現実感（リアリテ
ィー）、経験、社会状況等に応じた多様性を有し、通常の合理性をもって合意を見出し得るも
のではないと推測される。 
それゆえ、個人的倫理観を敷衍した論議が増長されれば、特定の倫理観で「踏絵」を踏ます
ような社会の規制を課す（特定の倫理観を強要される）危険性があることは重要な注意点であ
ると考えられる。 
 
③生命科学技術に関する十分かつ適切な知識の不足 
 社会における規制の決定や問題の解決のために、社会の構成員による意志決定を引き出すに
は、議論の前提となる知識を共有していることが必要である。知識の由来には自発的、教育、
マスメディア、専門家、展示・博物館、市民団体活動・自主的勉強会などが考えられる。さら
に、先端的な生命科学技術における専門的な事項に関する社会への説明責任の主体は、内容の
専門性及び実施者であることを考慮すれば、生命科学技術を扱う専門家あるいは専門家集団に
説明の役割を果たす責任の一端があると考えられる。日本の学会、医師、研究者集団が積極的
に、十分にその責任を果たせるための社会システムが問われている。 
また、こうした状況を勘案すれば、科学技術知識の一般への普及には、専門的な科学技術を
一般市民に理解し易い形で情報を提供する専門の職能者の育成を考慮すべきであるといえる。
いわゆる、質の高い科学・技術・医学ジャーナリスト、あるいはサイエンス・ライターなど、
サイエンス・コミュニケターの活躍の場と養成に係る社会システムの検討が必要であると考え
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られる(注 129)。 
2001 年に行われた科学技術に関する理解度と関心度の当所調査では、関心度において 14
カ国中13位、理解度において14カ国中12位と、共に相対的に低いという評価であった(注130)。
前述(par.15)のように「ヒト胚」という用語の概念を理解する人は一般の３割程度にとどまっ
ている。 
広報活動は、社会と生命科学技術をつなぐ重要なパイプであり、かつ、そこで提供される情
報は、社会的な意志決定の基盤である。したがって、施策としては、研究予算の一部を、広報
に用いることを義務付け得る体制作りをすべきであるし、研究者が、研究に専念しつつ、適切
な広報を実現するためには、実施施設に専門の広報部局を置くことが必要である。規模が小さ
い施設の支援として共同の広報機関や民間・NPO の活用も考えられる。 
公開シンポジウム、コンセンサス会議等、社会への知識の普及の手段は考えられるが、いず
れも、限定された人々を対象とするという欠点がある。 
一方、教育に関して、現在では、大学医学部における倫理教育の試みなどがあるが、生命倫
理問題が社会的問題として理解、普及されるには、小中学校における教育の必要も指摘される
(注 131)。また、高等学校では、社会科において生命倫理問題が取扱われている一方で、内容の
基礎となる生命科学的基礎事項は、生物学の教科の中では取扱われなかったり、あるいは選択
科目であるために多くの生徒が履修しなかったりと、学校で学習する機会が失われているのが
現状であるといわれている（注 132）。 
 
④生命科学技術それ自体が有する不確実性・予測不可能性に依存する不安 
 生命科学技術は、そのリスクにおいては、たとえ小規模であっても、生命に直接的な影響を
及ぼし得ることが考えられる。 
しかしながら、生命の系は非常に複雑であって、技術的な使用は可能であっても、科学的な
理解が不十分である部分が多く、科学技術の使用がどのような副次的反応を生じるかを正確に
予測することは困難であり、必然的にリスクへの不安は大きなものとなると考えられる。また、
先端的な科学技術は実施を最初から諦めてしまうのでなければ、常に不確定性を包含しつつ、
進歩の中でそれを解消していく他に道はない。 
したがってここで重要なことは、不確定性によって生じる事態を見る「眼」と制御する「手」
をもつこと、すなわち、実施の様態を的確に把握し、必要に応じて、研究等の中止の措置を講
じるなどの対処ができる社会システムを有することである。 
 
⑤生命科学技術の規制に関する社会的信頼性 
 規制（ルール）が社会から信頼を受けるには、策定に当たり、議論やその過程の透明性が確
保され、社会の意志を適正に反映する手続きに基づいていることが必要であると考えられる。
その前提に、社会に対する問題の提示、情報の提供、議論の喚起、さらに社会の反応を受けて
意思決定する際の手続きの明瞭さが求められる。 
国会で制定される法律は、手続き上の明瞭さと権限において、特別な存在である一方、法制
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定特有の代議制・多数決に依拠することから生じる社会との連係の間接性、個々の意見（特に
国民の中に存在する少数意見）の反映の制約は否定できない。また、わが国で行政において組
織される指針等の策定に関与する委員会は、議事録や資料の公開が進み、報告書に関するパブ
リックコメントの実施などが行われて、透明性の確保が図られている。これらが、国民の十分
な関心を呼び、意見表出の場、合意形成の場としての機能を十分に果たすことが期待されてい
る。 
個人の自由及び尊重を基盤とした現代の社会における施策が、個別性に対する従来以上の配
慮が要求されるのは、個々人の多様性の存在とそれを尊重する現代社会の特性（「ポストモダ
ン」）であるともいえる。したがって、個々人からの社会的信頼の獲得をどのように実現する
かのプロセスの検討が、問題の解決、現代の社会に即した社会システムの在り方の検討におい
て重要であると考えられる。 
 
⑥規制に従った実施 
 実施の場における情報の開示、説明責任の履行により透明性が確保された中で実施が行われ
ることが、社会的受容を得るためには重要である。その意味で、社会的要請に叶った実施者の
自律性が求められる。また、様々なリスクや権利の侵害等の発生が適切に把握され、さらに、
規制制度の形骸化を防ぐためには、社会への透明性を確保しつつ行われる査察・モニタリング
の実施に基づく現場の実施状況の把握が、実施に係る評価の適正を図り、規制制度の実効性を
確保するためには重要であると考えられる。 
 
⑦リスクの管理と情報 
 生命科学技術における不確定性・予測不可能性の克服のためには、査察、リスク管理、すな
わち現場の関連情報の収集と分析が的確に行われ、適正な判断の下で対策や研究・応用等の一
時的な中止や、リスクの回避が行われるためのシステムが必要であると考えられる。また、こ
のような必要から、生命倫理問題に対処する社会システム全体をリスクマネジメントの理論と
枠組みの中に、構築すべきとの見方もある(注 133)。 
  
⑧倫理委員会 
 生命科学技術と社会との接点の一つが、医療・研究等で行われる課題を倫理的・社会的観点
から検討・議論し、可否を判断する役割を担う、倫理委員会であるといえる。したがって、倫
理委員会が適切に機能することで、利益と危険、あるいは社会が抱く不安と、実施における安
全性とのバランスが、適正に保たれることが期待される。また、倫理委員会の機能の中には、
社会的受容の限度を斟酌した基準が、実際の判断の中で示されることで明確化されるという役
割もあると考えられる。したがって、個々の倫理委員会の信頼性が生命倫理問題への対応に重
要な役割を担うことになるといえる。 
なお、ES 細胞指針では、IRB（実施機関内に設置する倫理審査委員会）の形式を採用して
おり、文部科学省は、「機関内倫理審査委員会の在り方について」（平成 15 年 3 月）を提示し
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ている。これは、わが国の倫理委員会の在り方として、問題点や留意点を挙げたガイドライン
となっている。倫理委員会については、既存の報告書の中にも検討がみられる。例えば、科学
技術振興調整費科学技術政策提言「先端医療技術に関する社会的合意形成の手法」平成 13･14
年度、厚生労働科学研究費補助金ヒトゲノム・再生医療等研究事業「遺伝子解析研究・再生医
療等の先端医療分野における研究の審査及び監視機関の機能と役割に関する研究」(2003年度)
等、がある。 
わが国において、機関内倫理委員会が良いのか、他の形式にすべきであるのか、地域単位の
倫理委員会の設置や、あるいは、ネットワーク化によって均一な水準で運用される第三者機関
的な、あるいは公的に設置する倫理委員会の可能性などについて考えられる。さらには、第三
者機関や公的倫理委員会と IRB との併設・連携などについて、今後の倫理委員会に係る方式
には、いくつかの可能性が考えられる。また、専門的事項特有の判断の困難さを考慮すれば、
倫理委員会とは別に（例えばその前段階として）専門家のピアレビューが適切に組み入れられ
て機能することも考慮すべきであると思われる。 
 
⑨商業化と社会への還元 
 生体材料の商業化については賛否両論がある。例えば、新たな診断・治療法や遺伝情報等の
様々な生命科学技術の知的所有権の在り方が問われている。知的所有権自体は産業における投
資活動のインセンティブの基盤であり経済社会の重要な制度であるが、それと生命倫理的価値
判断とをどのように整合させるかの課題がある。また、ゲノム等のどこまでを、知的所有権の
対象とみなすかなどの問題もある。あるいは生殖医療に関わる配偶子の提供・売買や代理母等
の是非、さらには臓器売買のように身体やその一部である生体資源の商品化が、新たな社会的
な課題をもたらすと考えられている（注 134）。 
試料の提供等における市民の参加を受けつつ、社会の受容や資源提供の中で実施される生命
科学技術は、その成果が適正に社会に還元される必要がある。社会への還元は、税（国家予算）
が投入された研究等の場合においてとりわけ求められといえるが、その場合に限らず、社会的
受容に応答する意味において、開示・広報の要請という側面からの考慮もなすべきである。 
無償で提供された生体材料や遺伝情報をもとに行う成果の産業化における、提供の無償性と、
成果に基づく利益獲得との整合性など、無償性と有償性の問題も問われる。 
生命科学技術における臓器や組織等の研究、取扱い等に関わる生体材料の供給に関しては、
営利的・非営利的のいずれの場合でも、システムの運営・維持にコストはかかるのであり、一
部には、生体材料に関して市場化されることによって高い透明性が維持されることの意義もい
われる場合がある。こうしたことから、生体由来試料の取扱いに関して、NPO 等の民間のシ
ステムの参画も含めた制度設計に係る議論が必要になると考えられる。 
 
⑩個人に止まらない影響 
 生命科学技術においては、特定の個人が関わる行為が、広く、社会、人類へと波及する可能
性が包含される。例えば、ある遺伝子診断が行われると、その遺伝情報は、当人ばかりではな
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く、その者が属する家系の人々に関連する遺伝情報ともなり、個人に端を発する事象が広く家
系(血族)に及ぶことになる。あるいは、異種間移植のように、個人の治療として行われること
が、人類全体への脅威となるウイルスの発生の懸念を生むなどもある。このように、生命科学
技術の応用は、個人の判断において行われても、その結果が個人に止まらない広い影響を有す
る場合が少なくない。 
生殖補助医療は、カップルの子を得る行為が、子という新たな人格、存在に、いわば運命的
な影響を与えることになる。また、親子関係という社会的側面において、広く社会に影響が及
ぶ可能性もある。生殖が関わるヒト胚の取扱いは、子において、さらにその後の世代に至るま
での影響を有する点において、特別な管理が必要とされることには根拠がある。 
 
⑪試料の提供等、あるいは新規に出現した親子関係等に関わる人権の保護 
生殖補助医療では商業的代理母等にみる女性の身体の商品化、あるいは、密室化し易い不妊
治療現場における医師患者関係の在り方・患者権利保護など、様々な問題が指摘されている。
さらに、生体試料等の提供におけるインフォームド・コンセント、試料が使用される範囲、人
工的操作によって新たに出現する親子関係、その中での生まれる子の福祉・人権の保持、出自
を知る権利や新たな親子関係と社会の仕組みとの整合など、多くの課題が関連を有しつつ存在
している（注 135）。 
さらに、生殖補助医療の現場からのヒト胚の提供、あるいは、中絶胎児からの組織提供など
が、生命科学技術の領域の研究の展開と密接に関連している。 
ヒト胚それ自体の位置付けに関して、社会制度の在り方の視点から検討することは、これら
の生殖補助医療周辺の社会的な諸問題へ対応する基盤となると考えられる。 
 
参考-６ 
規制政策と倫理観の扱い方 
 思想、良心の自由の原則に基づく社会制度を有する国家において、個人的な道徳・倫理観を、
法律を始めとする社会的規制の在り方にどのように反映させるべきであるかは重要であり、か
つ議論のある課題である。この課題についての考察を、英国でヒト胚使用に関する諮問に応じ
て検討を行ったワーノック報告の中に見出すことができる。 
 1984 年に提出されたワーノック報告は基本理念に関連して、例えば、以下の通り指摘して
いる。「道徳的正否の問題と、もう 1 つの道徳的問題、つまりある道徳的見解を、たとえそれ
が合意のあるものであっても、強制することの正否の問題とを、区別しなくてはならないよ
うな事例がいくつもあった」、「しばしば冷静な議論よりも、道徳的な憤慨や深刻な不安の方
が前面に出がちである。(中略)勧告にあたっては、ある哲学者が言ったように『堅実で一般
的な見解』を採用しなければならない」、「この委員会の役割は、世界全体のことにではなく、
個人に焦点を当てたものである。全世界の資源配分に関する問題は、諮問事項の範囲をはる
かに越えている」などである(注 136)。 
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 そして規制を定めるに際して哲学的倫理学的判断の背景として、絶対的な倫理的価値の存在
を仮定する理論を否定した上で、妥当性のある議論の在り方を端的に述べる例として以下の表
現を取り上げている。 
 
第１次レベルの問題： 
ある事が道徳的に正しいか間違っているか。 
第 2 次レベルの問題： 
法が介入した場合に関係者が受ける侵害は、 道徳的に正しいか間違っているか。 
 
（H.L.A. Heart ‘Law, Liberty and Morality’ 1963） 
このように道徳としての価値判断と、法的規制の適否の判断とを区別し、それぞれのレベ
ルを区分して検討することの手続きの必要を述べている。こうした基本理念は、ワーノック
報告では以下のような基本スタンスとして、表現されている。 
１．感性は道徳的判断を決するときのある部分、むしろ決定的な部分を占めている。 
２．唯一無二の「正しい」見解などこの世には存在しない。 
３．道徳的正否の問題と、もう一つの道徳的問題、つまりある道徳的見解を、たとえそれが合
意のあるものであっても、強制することの正否の問題とを、区別しなくてはならない。 
４．ヒト胚の位置付けには、功利主義それ自体では何の役にもたたない。 
５．人間の胚は、動物愛護の精神と同様に、保護に値するものの範疇に入る。これが公の広く
共有されている感情というものである。 
 
参考-７ 
社会的規制と闇における実施 
（１）中絶胎児の研究利用 
 アメリカでは、無脳児（頭蓋・頭部形成の欠損があり、生存できない先天性の奇形）があれ
ば、出産させて、あらゆる臓器を移植目的に使用するといわれ、一方、無脳児からの臓器移植
（腎臓）が最初に行われたのはわが国であるともいわれる（注 137）。また、わが国のヒト組織試
料（臓器を含む）の主たる入手経路はアメリカからの購入であるとされる(注 138)。現在（中絶）
胎児は、胎児幹細胞の入手目的として注目されている。しかし、わが国の胎児組織利用の実態
は明らかではない。実施を社会的信頼の中で行うために、胎児組織利用に関する専門的コーデ
ィネーターの設置と役割などが期待されている（注 139）。 
 
（２）社会的規制と闇における実施 
①人工妊娠中絶 
 人工妊娠中絶の合法化の目的は、危険な闇堕胎の根絶であるともいわれている。 
堕胎は日本において、江戸時代には社会的習慣と見られる程に広まっていたといわれている。
しかし、1882 年に制定された旧刑法に堕胎罪が盛り込まれ、1908 年（明治 41 年施行）以降
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の現行刑法に引き継がれた。この経緯には、フランス刑法を参考に立法したことと、当時の富
国強兵論が関連するといわれている。 
その後、時代が移って、人工妊娠中絶が容認されるようになった社会的背景として、戦後の
急速な人口増が指摘される。即ち、1945 年の敗戦により海外からの引き上げ復員による成人
の大量増、それは、敗戦で縮小した国土への 300 万人の兵士と 300 万人の帰還者であったと
いう。収入は戦前の半分という貧しさの中で、若い男性の帰国はベビーブームを生み、1945
年に 7241 万人であった人口は 1949 年には 1 千万増の 8263 万人に増加した。避妊の方法も
普及しておらず、個人や家族にとっても、社会全体としても、中絶によって人工調節をせざる
を得なかったといわれ、大きな議論もなく、世界に先駆けて 1948 年に、法制定となった。 
堕胎の例外規定とも言える人工妊娠中絶を合法化する優生保護法は、1948 年から施行され、
その後、1949 年に「妊娠の継続又は分娩が身体的または経済的理由により母胎の健康を著し
く害するおそれのある」場合が適応と認められ、1952 年には、手続きも簡素化され、本人と
配偶者の同意の上、指定医師の判断で施行されるようになった（注 140）。 
医療の進歩に伴い、日本産科婦人科学会の回答に基づく審議会答申により、1991 年以降、
施行は胎児が母胎外において生存が不可能な時期を境界として、妊娠 22 週未満となっている。
また、1996 年に、従来の優生保護法が改正となり「母体保護法」と改められた。従来の優生
的不妊手術等を排除し、「母性の生命健康を保護することを目的」として、不妊手術及び人工
妊娠中絶に関する事項が定められた。 
人工妊娠中絶の実施状況は、2000 年では 341,164 例とされる１＊。人工妊娠中絶の適応は母
体保護の理由によるが、社会的介入による権利保護の観点からは、胎児に対する権利保護介入
の在り方の実情としては無視できない部分もあろう２＊。人工妊娠中絶に関しての議論として
は、その正当性は「危険な闇堕胎」の根絶であり、「女性の自己決定権」の保障（女性の自己
決定権の確立上での必須事項）であるからとされる。また、「利益相反における母体の優位性」
すなわち、妊娠の継続あるいは分娩により、妊婦が死に至る、障害を被る危険がある、さらに
精神的に重大な障害を被る場合に、医療行為として許される、と考えられた（注 141）。 
1*： 同年の出生児数は 1,190,547 人、それに対する比では、28.6%相当である。数値は、母
体保護統計に基づく資料による。母体保護統計報告は、全国の不妊手術および人工妊娠中
絶の実施状況を把握し、母体保護に関する行政施策推進のための基礎資料を得ることを目
的に行っている統計であり、医師又は指定医師が住所地の保健所に報告、都道府県知事が
厚生労働大臣あてに報告し、厚生労働省が結果の公表を行うもの。 
   また、1970 年の世論調査では、20 歳から 49 歳の既婚女性の 42％が人工妊娠中絶の経
験をもつという（注 142）。 
2*： 場合によっては生存可能な週令まで持ち越して、児を社会が引き受けるといった、社会
システムが存在しないからである。これは、社会のスタンスを示す一例であろう。フラン
スにおいては、法に基づく女性の匿名出産があり、嬰児殺しを予防するために女性が匿名
で出産し（出産したという事実が秘密のまま取扱われる）、生まれた子を養子として斡旋
することを行っている（注 143）。 
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各国の人工妊娠中絶への対応を見る(注 144)。 
英国：1967 年妊娠中絶法によって、法で定められた条件の範囲内（妊娠 24 週以内、母胎
の危険など）で、登録医 2 名による適合性の判断で行われる。1998 年に 177,871 件の実施(イ
ングランドとウエールズの合計)とされる。 
ドイツ：刑法 218 条で規定され、規則の範囲（12 週以前は、相談所で相談の後に、また 22
週以内は母体の健康など）以外の実施を禁止。 
フランス：1975 年人口妊娠中絶法。治療上以外では、妊娠 10 週未満で、母親が同意して
いるという条件。 
米国：1973 年の連邦最高裁ロウ判決による女性の人工妊娠中絶権は憲法上のプライバシー
権（具体的明示はないが、婚姻、生殖、家族関係等に関する権利が含まれる）として、認めら
れた。規制自体は各州ごとの規定による。保守的である州も寛容である州もあるといわれる。 
各国において堕胎罪があるとしても、その例外として、人工妊娠中絶が認められるようにな
っている背景には、例えば強姦による妊娠などで、妊娠の継続を社会的に妊婦に強要すること
はできないという人権上の法的立場も含めて、社会の中でそれを求める要求があったことなど
に依拠している（注 145）。 
脇道に逸れるが、胚において女性の権利が関わると見なされるのは、中絶の権利を既に獲得
した胎児との連続性での視点からと考えられるといわれる（注 146）。 
胎児で判断されたことにどのような根拠があり、胚で判断されることとの関係において、互
いにどのような共通の合理的判断に依拠しているといえるのか。今後、胚・胎児を、生命の連
続性を考慮した整合性のある包括的議論の中で、取扱う必要性があると考えられる。 
 
まとめると、人工妊娠中絶による胎児の滅失は、現在、わが国において社会的に容認されて
いる。個人の権利と胚あるいは胎児の保護との在り方として、原則堕胎を禁じて胎児を保護し
つつも、「危険な闇堕胎」の根絶、「女性の自己決定権」の保証、「利益相反における母体の優
位性」などの観点から、中絶を許容している。このことは、「闇での胚の取扱い」、「提供者の
自己決定権」、「利益相反における希求する個人(生命･生活の困難にあり、救いを求める人)の
優位性」などを考慮した胚の問題に置き換えることが出来るとの議論も整合的であり得る。し
たがって、原則、胚を保護しつつも個人の要請で使用可能とすることは、胎児の取扱いの在り
方との関係において、整合性を認め得る。 
 
②性転換手術（時代と伴に変遷する価値判断の例として） 
1969 年に東京地裁において男性３例に性転換手術を行った産婦人科医に対して有罪判決が
下され＊、以後 30 年間、「性同一性障害」における治療手段としての性転換手術は、「触れて
はならない領域」となり、その間、闇であるいは海外に渡って、手術が受けられてきた。1996
年に埼玉医科大学において「性転換治療の臨床研究に関する審議経過と答申」が、また、1998
年日本精神神経学会において、「性同一性障害に関する答申と提言」が出され、初めて、ガイ
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ドラインが作成され、国内でも正当な医療行為として、認知された。(東京文化短期大学紀要 
第 17 号 2000 年) 
＊：東京地判昭和四四年二月十五日、控訴審は東京高判昭和四五年十一月十一日、優生保護法
(現・母体保護)二十八条違反による。ブルーボーイ事件と称される。 
 
参考-８ 
次頁、図表６：ヒトの発生段階と規制の在り方 
 
参考-９ 
ヒト胚規制の根拠について 
繰り返しではあるが、ヒト胚の使用目的や取扱いの在り方が限定され、ヒト胚の取扱いを許
認可による規制の下に行う理由は、さらに詳細にみると、以下の通りである。 
 
①ヒト胚は、胎内に戻すことでヒト個体を生じる可能性があり、次世代の安全と福祉の確保の
視点から、取扱いの在り方、使用の様態は、制限を受けるべきものである。 
 
ヒト胚は、胎内において成育した場合に、ヒト胚自体の取扱いが、その後出生する個人の在
り方に関わる存在である。つまり、ヒト胚のもつ生殖・発生に関わるという特有の性質は、次
世代及び世代を越えた影響を考慮した取扱いの在り方を必要とすることになる。 
さらに、ヒト胚の取扱いの在り方が、ヒトの生物的本性、ならびにヒトという種の適切な継
続、あるいは社会秩序の維持の根幹に関わると考えられる。 
したがって、次世代である「生まれる子の福祉」及び人類種に及ぶリスクを管理するために、
ヒト胚の取扱いに関しては、個人の範囲を越えた社会的管理ならびに安全性の管理が必要であ
る。 
 
②ヒト胚とヒト個人との連続性を考えると、細胞とはいえ、特に粗略に扱ってはならないと考
えられる。 
 
個人は生物学的にヒト胚、胎児を経ているという意味で、ヒト胚、胎児、個人は、生命体と
して、一連の存在である。したがって、個人との比較衡量においては、権利主体としての個人
の価値とは明確に異なる性質（劣位）ではあるものの、ヒト胚も胎児も道徳感情・個人的倫理
観からは、何らかの保護を社会から受けることが期待されていると考えられる。 
また、生命としての個体発生の可能性、あるいは人格ある個人への連続性すなわち、ヒト胚、
胎児が個体に至る潜在的能力ならびに、生存の確度（生存して個体となる確からしさ）は、成
育と共に高まると考えられる。 
胎児においては原則、堕胎の禁止が法律で定められているが、一方、個人の権利との比較衡
量を生じた場合、例えば人工妊娠中絶においては、母体保護法により、滅失も許容される。
参考-8 図表６：ヒトの発生段階と規制の在り方  
現行の体制 
 
項 目 法 規 制 
（法に基づくガイドラインを含む） 
ガイドライン対応 
（国又は研究関係団体） 
胎 児 原則、堕胎の禁止（刑法） 
人工妊娠中絶可能（母体保護法） 
国レベルのガイドラインなし 
[中絶胎児組織の利用] 
 [減数手術の場合の問題] 
ヒト胚 クローン胚等(特定胚)の規制 
（クローン規制法、法に基づく特定胚指針） 
 
特定胚以外で、日本産科婦人科
学会会告によるガイドライン
対応 
精子・卵子 規制なし 部分的にガイドラインあり 
 
配偶子・胚・胎児の法律とガイドライン制度における位置付けの仮想的イメージ  
 
項 目 法 規 制 ガイドライン対応 
胎 児 原則、堕胎の禁止 
人工妊娠中絶可能 
 
減数手術：限定された法的許可 
 
中絶胎児の利用 
人体の利用に関する法規制（許認可システム） 
 
 
ヒト胚 クローン規制 
 
ヒト胚規制法（ヒト胚使用の法的管理） 
ES 細胞樹立、ヒト胚分割胚についても規制 
 
生殖医療全体に対する規制 
ヒト胚規制法の枠内で規制、特に法で規定すべ
き事項も定める 
 
すでに樹立された ES 細胞の研
究で個体に関わらない範囲は
ガイドライン対応の可能性 
 
 
研究の登録等を行う場合は、そ
れを実施する機関に対する法
的位置付け（設置法）が必要 
 
精子・卵子  
売買の禁止、凍結保存に係る基本的事項について
は、法的規制の対象に（生殖補助医療全体に対す
る規制法の中で規定することも可能） 
 
 
管理機関によるガイドライン
対応 
                               （牧山康志、植木勉による） 
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 すなわち、胎児の生存に対し、個人の権利・保護が優先されるのである。したがって、ヒト
胚も同様に、個人の権利に基づく要請がない限りにおいて、社会的に保護される存在であるが、
要請のある場合には、それが社会的に適正と判断される場合に、すなわち現況では医療・研究
目的の範囲内で、滅失・使用が許容される存在である。 
 
③ヒト胚を使用するにしても、ヒト胚を操作することに対する強い抵抗感をもつ人々がおり、
社会として、そうした立場の人々にも配慮する必要がある。 
 
ヒト胚の使用に関しては、容認と拒絶の両者の立場が社会に存在する。したがって、ヒト胚
を使用する目的として社会的に受容されるのは、個人の明確な権利及び公益を基盤にする、医
療および研究目的の使用である。 
次項でも述べるように、目的を限定することで、多くの一般の人々は、ヒト胚を使用する機
会が失われる。しかし、例えば、ヒト胚を健康食品にしようという行為が禁止されたとしても、
それが社会的受容の範囲外であるとみなされて規制されることに、現時点においては、合理性
の欠如があるとはいえない。 
 
 
④ヒト胚は、肉眼で認識できず、特定の技能を持たずに取扱えない存在である。すなわち、日
常生活の場で人工的に取扱うべきものではなく、許可を得た特定の者のみが適切な場所で取
扱い、用いるべき存在である。 
  
すなわち、ヒト胚の取扱いは、万人ではなく、医療･研究等に関わる、ごく限られた人々に
のみ取扱いが許容されることとなり、かつ社会的管理下で行われる限定的な使用の容認となる。
したがって、ヒト胚は使用可能である存在であると同時に、医療・研究の領域を除外した、国
民一般においては、原則使用禁止に相当な許認可・ライセンス制をとることになる。 
 
ヒト胚の取扱いについての法的な枠組み 
 個体発生の可能性・次世代への連続性・社会秩序への影響・専門的な取扱い対象という特性
から、ヒト胚は特別にその取扱いを規制する必要がある存在である。 
ヒト胚の具体的な取扱い実施は、生殖補助医療が主体の医療と、ヒト胚を用いた研究とに大
別できる。生殖補助医療は、20 年来実施されてきた医療であり、また、医療として確立され
た手技においては、個別に実施例の可否を裁可することは実情にそぐわない。しかし、何を行
ってよく、何を行ってはいけないかに関する内容の規制や、適切な実施のための、施設・医療
者・技術等に関する基準は必要であると考えられる。したがって、施設基準・人的基準・技術
的基準などに基づいて、また、適切な実施がなされているかどうかなどを検証しつつ、実施の
希望に対しては適切に実施可能な人員ならびに施設をライセンス制として認可することが、ヒ
ト胚の臨床的使用の適正な社会的管理として妥当であると考えられる。 
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 一方、研究は、個別の課題が、どのようであるかの自由度が高く、それぞれについて、その
研究の妥当性は、生命科学技術・倫理的側面の双方から検討され、是非あるいは改善の必要性
の有無等につき、個別に判断がなされることが必要であると考えられる。 
 これらのことから、当該許認可制においては、ライセンス制と、個別課題の許認可を行う双
方の方式の併用が必要であると考えられる。ただし、臨床においても、日常診療（ルーチン）
に属さない医療の試みに関しては、許認可の対象とすべきである。 
 さらに、基礎科学の知識を獲得する以前に、応用的技術が生命現象へ人工的に介入すること
（生命操作）が可能となっている現在の状況によって、技術応用に伴う不確定性がかつてなく
増大している。不確定性へ対応するためには、実施を行いつつその解決を図る動的な対応が必
要である。すなわち実施状況を監視（モニタリング）によって掌握し、その情報を適切に管理
機関へフィードバックし、適切な判断の下に、措置を講じることができる必要である。そのた
めには、管理機関が適切な権限をもって機能する必要がある。ヒト胚に関しても、そのための
法的枠組みが必要とされているのである。 
 そのような管理を行う場合にとり得る社会システムの方式は、従来、許可制とする（原則禁
止、例外許可）か、あるいは、届け出制（原則可）の中で改善・中止命令等を行う権限を付与
するなどがある。科学技術、あるいは医療・研究は、適切な社会的管理の下で実施されるべき
である。しかし、学問・研究あるいは科学技術の振興は、適切な範囲であれば、本来自由にそ
の取り組みや発展が行われるべきものであり、原則禁止とすることとは理念的に相容れない。
しかしながら、社会的には、例えばヒト胚の取扱いの場合のような局面では、包括的、拘束的
に、社会的枠組みの中で医療・研究が実施される必要がある。したがって、本報告では、原理
的に実施が許容される範囲以外を、明確に法律で禁止するする第一段目の規制と、個別的で柔
軟な判断を必要とされる審査について、法的に位置づけられた許認可管理機関がガイドライン
によって審査するという第二段目の規制という、法的枠組みとライセンス制・個別審査制とを
組み合わせた制度を構想するに至っている。 
このことで、頑健な法的枠組みを備えつつ、実効的なモニタリング等の機能を備えることが
可能となり、不確定性を包含しつつも、社会にとって安全で、研究者等実施者にとって、不確
定性を根拠に、過剰な束縛を課される事態が回避されることを可能にすることができるといえ
る。 
社会的にヒト胚の取扱いが許容され得るのは医療・研究領域に限られ、社会全体から見れば、
ほとんどの日常領域が除外（取扱いを禁止）されてしまうということである。つまり厳密な制
約の中での限定的な対象（医療・研究のみ）においてのみの許容であるので、ヒト胚の取扱い
を法的枠組みの範囲で行うことと、実施に際して社会技術的・手続き的に許認可を必要とする
こととは整合的であるといえる。 
 
参考-10 
クローン法は特定胚を胎内に移植すること（個体作成）を禁止した 
人クローン個体の作成を禁止する規制を行うことは、現時点においては、人クローン胚の胎
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内への移植を禁止することと同義である。法律では、まずこのこと、すなわち人クローン胚の
胎内への移植を明確に禁止した。 
 
クローン法の構造 
 クローン法においては、クローン個体の作成(特定胚の胎内移植)を法律に記載して禁止した
のみではなく、特定胚の取扱いについて、同法に基づく指針の中で作成と取扱いとについて定
めている。クローン法は、この指針に従うことを義務付けており、文部科学大臣は指針に適合
しない研究に改善・中止命令を下す権限を有する。もし、この命令に従わない場合には、一年
以下の懲役若しくは百万円以下の罰金に科するという罰則規定がある。 
 法学者の間では、クローン法と特定胚指針との関係で、行政立法の委任形式の在り方（白紙
委任か否か）、クローン法における立法趣旨と特定胚指針の規定内容（同指針では一種を除く
特定胚をいずれも作成禁止とした）との関係の整合性はどうか、などの法形式上の議論がなさ
れる場合がある（注 167）。  
行政手続法（第 32 条など）により、基本的に行政指導の不服従に対する不利益処分を禁止
する中で、公益を鑑み成立し得る形式として、クローン法と特定胚指針とは、法律とガイドラ
インとの一つの形式の可能性を示したといえる。さらに、制度としての実効性を保障するシス
テムの在り方など、今後の検討課題も考慮して、本報告では、法律等の規制を実効的に運用す
る機関を取り込んだ制度として、生命倫理問題に関する許認可（ライセンス）の制度をあるべ
き一つの姿として構想し、その一型として、法律により根拠付けた権限の下で、担当事項（例
えばヒト胚の取扱い）に特化した独立的な機関の役割及び、透明性や社会的信頼を確保しつつ
適正な運用を行う社会システムを検討している。 
 116 
注 釈 
 
第 1 部.：現 状 
 
Ⅰ．生命科学技術と社会 
(注 1) 科学技術基本計画(2000.3.30、閣議決定)。バイオテクノロジー戦略大綱(2001.12.6、
BT 戦略会議)。 
(注 2) （株）三菱総合研究所調査：「科学技術に対する期待と不安」（2003）。 
 ・方法：インターネットアンケート 
 ・対象：インターネットを利用可能な官公庁・自治体・各種団体、および民間企業に勤務す
るビジネスマン、大学教育機関、医療機関勤務者。計約 5,000 名。 
 ・有効回答数：1,100 名 
 ・集計数：335 名(有効回答より抽出) 
 ・期間：2003 年 4 月 9日―4 月 18 日 
(注 3) 綾乃(2001)、67-94 頁。 
(注 4) 日本バイオ産業人会議（2001）。日本バイオ産業人会議は、幅広く多数のバイオ産業に
関わる食品・製薬・化学工業などの企業の代表者等が参集して形成され、政策提言等を行っ
ている。http://www.jba.or.jp/jabex/ 
(注 5) 文部科学省振興調整費関連情報 
http://www.mext.go.jp/a_menu/kagaku/chousei/http://www.mext.go.jp/a_menu/kagaku/c
housei/ 
 「人体利用等に関する生命倫理基本法」研究プロジェクト 
http://www.juris.hokudai.ac.jp/jinrin/ 
(注 6) 総合科学技術会議 HP。（総合科学技術会議会議資料 
 http://www8.cao.go.jp/cstp/tyousakai/life/haihu21/haihu-si21.html） 
(注 7) 川井(2001)。 
(注 8) 橳島(1993)。 
(注 9) Evans(1981).Martin (1987). Thomson (1998). 
(注 10) 隅蔵。詳細は par.54 参照。 
(注 11) 立花(1986)、43-66 頁。立花(1992)、９頁。葛生(1996)、195-253 頁。 
  なお、「和田移植」の告発については、移植を受ける側の患者は本当に移植を必要として
いたかという心臓移植適応の有無にも疑問がある、という点も指摘されていた。中谷(2001)。 
(注 12) 日本移植学会 HP、日本肝移植研究会資料から。 1989 年の 1 件から始まり、2001 年に
は 417 件の生体肝移植が行われ、累積 1,789 件。同時期の脳死体からは 14 件。 
(注 13) 日本移植ネットワーク資料から。 
http://www.jotnw.or.jp/ 
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(注 14) 毎日新聞(2003)。日本移植学会「臓器移植ファクトブック 2000」 
http://www.bcasj.or.jp/jst/factbook/2000/fact00_02.html 
 
Ⅱ．ヒト胚の取扱いの在り方の検討における３つの視点 
(注 15) 科学技術会議ヒト胚小委員会(2000)。 
(注 16) 鈴森 (2002)、19 頁。 
(注 17) 教皇庁教理省(1987)。 
(注 18) 床谷(2002)。鈴森(2002)。市野川(1994)。 
(注 19) ワーノック(1992）、129-132 頁。ドリューズ(1997)、40-108 頁。 
(注 20) 鈴森(2002)。ドリューズ(1997)。 
(注 21) 石井(1994)、164 頁。胚の 1/4 は着床せずにおわる。自然流産は全妊娠の 10%にみら
れる。鈴森(2002)、114 頁。体外受精では、妊娠率は 20%程度。菅沼(2001)、144-150 頁。
補足-8、注 50 も参照。 
(注 22) 受精後 14 日の規定は、ES 細胞の樹立が通常、受精後 5-6 日であることから、現時点
で、規制による研究上の制約は大きくはないと考えられる。 
(注 23) 鈴森 (2002)。ドリューズ(1997)。 
  キリスト教的考え方においても、必ずしも受精の瞬間とも限らず、『神学大全』の著者ト
マス・アキナスは男の胚は受精後 40 日目に、女の胚は 90 日目に魂が吹き込まれるとし、聖
アウグスティヌス（初期キリスト教最大の思想家）は、胎児の最初の胎動の前に霊が注入さ
れるとする。上村（2003）、50-51 頁。 
(注 24) 株式会社野村総合研究所 (2000)、66-89 頁。 
(注 25) 内閣府 b(2002)。 
(注 26) 株式会社野村総合研究所(2000)。同(2001)。 
(注 27) 内閣府 a(2002)。内閣府 b(2002)。 
(注 28) ワーノック（1992）、17-33 頁。ワーノックは英国の「ヒト胚・受精法」策定の基礎と
なった諮問委員会の委員長を務め、その際の議論の原理となった事項として、功利主義的判
断と道徳的判断の在り方について言及している。 
(注 29) 内閣府 a(2002)。 
(注 30) 響堂(2003)、102 頁。 
(注 31) 曹洞宗の立場から、仏教の存在論における生命は、｢互縁｣でありつつ「自立」する（互
いに助け合う関係を持ちつつ、個人が自立を確保する）という意義を踏まえて、母体と胚と
の関係から、着床（母体との関係を得て、自立が始まる）を重要な段階とみなし、着床以前、
着床後において、胚の意義は明らかに異なるものとする考え方がある。さらに、人を苦しめ
ない「解脱」という根本原理に照らして、着床前の段階のヒト胚を個人のために使用するこ
とを是とし得るといわれる。中野東禅、日本生命倫理学会(2003.11.16)。 
その他の宗教として例えば「受精卵から霊的生命は宿る」などがある。大本(2002)。 
(注 32) 松宮 (2000)、154 頁。(112) 国谷・大山 (1999)、75-81 頁。 
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  民法では、胎児は、相続や遺贈、不法行為に基づく損害賠償請求についてのみ、出生を停
止条件（出生が現実となった場合にのみ権利義務が生じる）として（すなわち、出生した場
合に）遡ってそれらの権利を取得するに過ぎない、とされる（平成 15 年 8 月 26 日、生命
倫理専門調査会、本文中「報告書案」）。 
(注 33) ES 委員会における審査には約 2 ヶ月から 12 ヶ月を要している。ES 委員会で議論す
る委員も、課題を提出する研究者側も、あるいは実施の機関内倫理委員会も、システム自体
が新規であるために手探りの部分があると思われる。ES 委員会において、委員個人から提
起される新たな判断基準をどのように扱うのか、指針に対する個々人の思想と指針の適合性
とを関連付けて評価することに問題はないか、などの検討点があり、審査側、申請者（研究
者）側の双方の信頼関係を築いたシステムが成立していくことが重要であると考えられる。
科学技術学術審議会生命倫理安全部会、特定胚及び ES 細胞研究専門委員会議事録(2002)。 
 
Ⅲ．ヒト胚に関する医療及び研究現場の状況 
(注 34) 今井(2001)、22-23 頁。 
(注 35) 金城(1998)、136-137 頁。 
(注 36) 仁志田(1999)、97-102 頁．金城(1998)、97-120 頁。鈴森(2002)、39-46 頁。 
(注 37) 石井(2001)、72 頁。 
(注 38) スウェーデンに関しては、菱木(2002)。 
(注 39) 棚村(政)(2001)、19 頁。菅沼(2001)、132 頁。 
(注 40) J. Gunning 
(注 41) 上村(2003)、47-50 頁。菅沼(2001)、8-13 頁。 
(注 42) 菅沼(2001)、鈴木雅洲『体外受精―成功までのドキュメント』共立出版、1983 年から
の引用として。 
(注 43) 金城(1998)、122-123 頁。 
(注 44) 総合科学技術会議(2001)。鈴森(2002)、85-87 頁。 
(注 45) 菅沼(2001)、151-175 頁。 
(注 46) 菅沼(2001)、152-161 頁。 
(注 47)厚生科学審議会(2000)。日本弁護士連合会(2000)。  
厚生科学審議会生殖補助医療部会(2003)で取り上げる問題点には以下が含まれている。 
・学会所属の医師が学会の会告に反する生殖補助医療を行ったことを明らかにした事例に見
られるように、専門家の自主規制として機能してきた学会の会告に違反する者が出てきた。 
・夫の同意を得ずに実施されたＡＩＤ（提供された精子による人工授精）により出生した子
について、夫の嫡出否認を認める判決が出されるなど、精子の提供等による生殖補助医療
により生まれた子の福祉をめぐる問題が顕在化してきた。 
・精子の売買や代理懐胎の斡旋など商業主義的行為が見られるようになってきた。 
(以上、厚生科学審議会生殖補助医療部会) 
公然の日本産科婦人科学会会告違反としては例えば、長野県の医師が 2001 年 5 月、夫婦
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の受精卵を妻の妹の子宮に移植して出産する、代理懐胎（借り腹）を実施したと公表した
ため、その後、旧厚生省の専門委員会報告や、産科婦人科学会の会告による代理懐胎の禁
止を規定した。しかし、それに反して、同医師により公然と実施の継続がなされ、2002 年
2 月には 6 例目が実施された。（毎日新聞 2002 年 4 月 12 日、信濃毎日新聞 2002 年 2 月 3
日。） 
(注 48) 厚生科学審議会生殖補助医療部会 (2003)。 
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2003/04/s0428-5a.html 
(注 49) 30%-40%の染色体異常といわるが、（Papdopoulos(1989)。Angell(1988)。）、最近の知
見では 40-50%あるいはそれ以上ともいわれている。 
(注 50) アーヴィング(2001)。石井 1994 年、164 頁。Select Committee (2002), Chapter 4.
によると、受精後着床前に喪失する胚は 75%に及ぶ。 
(注 51) 菅沼(2001)、72-82 頁。金城(1998)、121-146 頁。田中（2002）。鈴森(2002)、39-93
頁。 
(注 52) 田中(2002)。 
(注 53)  HFEA :  Human fertilization and  embryology authority ヒト受精・胚委員会、
英国でヒト胚に関わる臨床・研究を包括的に管理する独立的な専門の管理機関。組織上は保
健省に属する。 
英国上院（貴族院）委員会報告書：英国において、1991 年に開始された HFEA によるヒト
胚管理システムおよび、施策について見直し評価を行ったもの、Select Committee (2002)。 
(注 54) 株式会社野村総合研究所(2001)、108-112 頁。 Select Committee (2002), Chapter 4. 
(注 55) 株式会社野村総合研究所 (2001)、108-112 頁。橳島 (2001a)、10-118 頁。 
(注 56) 菅沼 (2001)、49-71 頁。採卵された卵から、体外受精胚として凍結されるのは 25％
程度凍結（田中 (2002)）された胚のうち、9 割が移植され、残り 1 割が廃棄あるいは凍結
保存の継続となるという。凍結保存されるのはグレード(胚の状態の程度)の良い胚に限られ
る。なぜなら、グレードの悪い胚は、融解後に復帰する可能性が低く、また、保存自体に費
用が掛かるからである。 
一方、配偶子に関しては、1948 年に Polge らによって精子の凍結保存が発見・開発され、
他に比較にならないほど、容易であるとされる。しかし、卵子の凍結は、方法も確立されて
おらず、困難である。菅沼 (2001)、124-125 頁。 
(注 57) 菅沼 (2001)。田中 (2002)。 
(注 58) Select Committee (2002), Chapter 4. 
(注 59) 株式会社野村総合研究所(2001)、35-47 頁。  
(注 60) ブリンスデン (2000)。 
(注 61) 株式会社野村総合研究所 (2001)、52 頁。さらに詳細な情報を本山 (2001) を参照し、
以下に示す。 
1998 年末の時点で凍結保存される胚は 2 万 1222 個。内訳は、移植のための待機が 5713
個、研究用に提供されるのが 531 個(フランスでも、観察のみの研究が認められている)、他
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の夫婦に移植予定が 990 個、夫婦離別で宙に浮いた胚が 281 個、死亡で宙に浮いた胚が 34
個、廃棄希望が 1047 個、情報なしが 2621 個であるという。 
(注 62) フランスでは強制加入の医師身分団体、フランス医師会の策定する職業倫理規範は、
国務院（コンセイユ・デタ）の行政令として公布され、懲罰規定も含むものである。フラン
スでは、1999 年に、生命倫理法下の厳しい制限に対して、胚を用いた研究を認めるべきだ
とする国務院報告が出された。株式会社野村総合研究所(2001)、48-67 頁。 
(注 63) 株式会社野村総合研究所(2001)、48-67 頁。管理機関の設置については、現在フラン
ス議会で検討されている生命倫理法案（2003 年改正案）に、新たな管理機関「生物医学機
構」を設置する提案が盛り込まれている。磯部(2003)。注 170、参照。 
(注 64) 株式会社野村総合研究所(2001)、68-74 頁。床谷 (2001)。 
(注 65) National Institute of Health(2000)、株式会社野村総合研究所(2001)、11-12 頁。
棚村(政)(2001)。 
米国の ES 細胞研究予算は、1 億ドルと言われる。(科学技術政策研究所科学技術動向セン
ター資料)。 
(注 66) Select Committee (2002)。 
(注 67) 矢内原(1999)。菅沼(2001)。仁志田(2001)。金城(1998)。産科婦人科医師等からの取
材。 
(注 68) 菅沼(2001)、144-150 頁。 
(注 69) 不妊患者の 60%以上は諸検査にて異常の確定できない原因不明患者であるともいわれ
る。加藤(修)(2002)。 
(注 70) 仁志田(1998)、75-85 頁。 
(注 71) 鈴森(2002)、87-88 頁。 
(注 72) Golombok(2002). Golombok(1996). 
(注 73) Hammarberg(2001). 
(注 74) Golombok(2002). 
生殖に関わる科学技術応用に伴う条件 
 生殖が関わる生命科学技術は次世代との関わりの点において特別な位置付けにある。した
がって、その応用に際して、実施するあるいは、医療を受ける権利と、社会秩序・安全・公
益を侵害しないための義務を負うこととは、表裏一体のことである。したがって、生まれる
子の福祉が勘案されるのと同時に、生まれる子もまた、不確定性を有する先端科学技術の追
跡調査に自発的・積極的に参加できるよう、社会が適切な支援の体制を整備し、人権やプラ
イバシーに係る個人の権利が侵害されないような社会システムを築くべきである。また、そ
のような社会システムの整備を、社会的な管理下における実施の条件とすることも検討すべ
きなのではないか。 
将来の取り組み 
 現状で安全上の知見の不足から実施が許容されない技術であっても、科学技術進歩によっ
て安全性が克服されて、将来医療へ応用されるようになった場合には、新たな議論を生じる
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ことも考えられる。その場合には、社会は改めて個人の自由や、生まれる子の福祉及び公益
を考慮した、社会的受容の可否を決断することになる。このように、生命倫理問題は、動的
な側面（科学技術の進歩や社会的受容の様態などの変化で判断基準も変わる）をもっており、
挙児を得る場合の子の福祉の問題についても、他の生命倫理問題と同様に、常に議論の場に
載る体制が必要とされている。逆に、生殖が関わる技術は、生命科学技術における社会的ガ
バナンスシステムの中で、社会的管理の下で取扱っていく課題であって、例えば、社会で大
きな議論となる人クローン技術のみが特殊な事例ではなく、いわゆるデザイナー・ベビー等
のヒトの遺伝子改変が関わる問題も、同様に重要な検討課題であると考えられる。 
さらに、仮に新たな技術が応用された子が生まれた場合には、他の個人と同様に社会が受
け容れることは、当然である。しかし、新たなヒト胚を取扱う施術（ヒト胚の人工的操作）
が行われた場合、人権に配慮された上での医学的、科学的、社会的検証と、本人の福祉に係
るフォローアップが行われなければならないことも、また、重要な点である。自己決定の視
点において生殖の特殊性（自己ではなく親によって、運命、実施の可否（被験者となること）
が決められている）はあっても、先端生命科学技術を利用する場合に実施後の追跡調査を適
切に実施することが、新たな技術の使用に伴う条件となることも検討しなければならない。
将来的に生まれる子の自己決定の余地が残されるにしても、原則的に、その福祉に配慮した
上で可能な限り、必要な科学的・社会的追跡を行うことは行われなければならない。実施後
の追跡、フォローアップは、他の生命科学技術上の新規の局面においても共通に重要である
と考えられ、社会が制度整備に取り組むべき課題であると考えられる。 
この取組に関し、関係者が自発的に、インセンティブをもって、社会の要請に応えること
の重要性・必要性を理解することが期待されるし、適切な実施が可能であるように社会も支
援すべきであるといえる。社会の個人への介入が必要とされると考えられたり、社会的に困
難な事態を生じる可能性のあると考えられる技術の応用は、それに対応する施策の準備をし
て実施すべきであるという議論も含めて、この問題は生殖補助医療に限らず、個人の尊重と
生命科学技術の在り方の視点から、さらに議論が必要である。 
(注 75) Evans(1981)。 
(注 76) Thomson(1998)。 
(注 77) 相同組み換え Homologous recombination 
(注 78) 相同組み換えを目的とした遺伝子導入に際して、様々な予期できない目的外の遺伝子
組換えや、挿入されたベクターによる副次的反応を同時に生じる可能性がある。複合免疫不
全症の患者に対する遺伝子治療では、フランスで治療後の２例に白血病が発症した原因が、
治療手技（用いられたウイルスベクター）と関連するとして問題となっている。ES 細胞に
おける遺伝子組換えの場合、ES 細胞の長所の１つとして、それらを検出し、目的の組換え
のみを生じた細胞を選別できるとされる。しかし、相同組み換え以外の組み換えが小さな断
片等によって生じた場合、ゲノム中にそれらのすべてを見つけ出すことができるかどうかは
必ずしも保障がない。現在「小さな RNA」も含めて、ゲノムの様々な機能が解明されつつあ
り、また、トランスポゾン（｢動く遺伝子｣といわれ、ゲノムの他の領域に挿入される性質の
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ある DNA 配列）等のゲノム中における歴史的（進化過程上の）足跡などの研究から、ゲノム
操作、生命操作には、従来の考え方以上に、複雑性を考慮することの必要性が分かりつつあ
る。したがって、遺伝子改変を伴った細胞を用いた細胞移植医療等に関しては、十分に慎重
な検討が必要であると考えられ、また、このように、是非の判断自体に専門的な知識を要す
る事項に関しては、専門家間でどのような率直な議論があるのかが、社会に示されるべきこ
とであるともいえる。 
(注 79) 中辻(2003)。体性幹細胞：身体の各臓器や組織には、組織特異的な幹細胞（体性幹細
胞、別名組織幹細胞）が存在し、固有の系列への分化能をもつとともに、分裂した際の自己
複製能力も有し、組織の障害時に、修復、維持機能を担っていると考えられている。特に骨
髄からは多能性の幹細胞の存在も報告されており＊、近年、再生医療を目指した研究、ある
いは臨床応用が広がりつつある（中畑(2003)）。 
＊：Jiang(2002)。 
(注 80) 理化学研究所神戸研究所資料より。 
(注 81) 中辻(2001)。再生医療の臨床応用に関し、 
(注 82) Nature, 416:542-545, 2002. 
  Nature, 416:545-547, 2002. 
 
Ⅳ．各国の規制成立の状況 
(注 83) 株式会社野村総合研究所(2000)。同(2001)。 
(注 84) 株式会社野村総合研究所(2001)、75-92 頁(2001 年現在のデータ)。Commission of the 
European Communities, Commission staff working paper: Report on human embryonic stem 
cell research, 2003. 
(注 85) シェンフィールド (2002)。ルノワール (1996)。Select Committee (2002), Chapter 
7. 
(注 86) McLaren, EU Commission (2000)。 
(注 87) 金城 (1996)、14-25 頁。 
(注 88) 株式会社野村総合研究所 (2001)、86-87 頁） 
(注 89) ベーレ(2000)。床谷 (2001)。ベーレ氏はミュンスター大学副教授、生殖補助医療部
門主任医師。 
(注 90) 金城 (1999)。 
(注 91) 「ベンダ報告はそれほど厳密な禁止を課しているわけではなく、研究を目的とした胚
生成は原則禁止とされているものの、当該胚の疾患の発見･予防・除去の他に、はっきりと
した高等な医学的知見の獲得に役立つ場合、胚の実験は許容されていた」国谷･大山 (1999)、
27-29 頁。 
(注 92) 石井(1994)。 
(注 93) ドイツ連邦議会下院は、2002 年 1 月 30 日、ES 細胞の輸入及び使用を認める法案を可
決した。使用できる ES 細胞は、研究目的に作成された胚由来ではなく、議決日よりも以前
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に樹立されたものなどの条件がつく（施行は7月1日から）。毎日 (2002.1.31)。岩志(2002)。 
(注 94) 法整備に先立って、提出された「ルノワール報告」をまとめたルノワール(1996)、お
よび、北村 (1996)、株式会社野村総合研究所 (2000)、および(2001)、西村 (2001)、橳島 
(1996)、を参照した。 
(注 95) 株式会社野村総合研究所(2000)、41 頁。 
(注 96) 最右翼は、「胚を人と見立てること」であった。したがって、出生前診断、ひいては
選択的中絶に結びつく法案を違憲とした。橳島(1994)、143 頁。 
なお、それに先立ち、1993 年に政権交代があったため、マテイ議員に委ねられて「可決
された法案」の再検討が行われ、マテイ報告とされたが、法律を引き継ぐべきとされ、内容
はほとんど修正されなかった。 
(注 97) 甲斐 (2002)。橳島 (2001a)、44-47 頁。野村 (2001)。 
  3 つの法律から成立するフランスの生命倫理法の正規の名称ならびに構成を以下にまと
めておく。1994 年 7 月 1 日の法律第 548 号「保健の分野における研究を目的とする記名デ
ータの処理に関し、情報処理・情報ファイルおよび諸自由に関する 1978 年 1 月 6 日の法律
第 17 号を変更する法律」、同年 7 月 29 日の法律第 653 号「「人体の尊重に関する法律」、同
日の法律第 654 号「人体の諸要素および産出物の提供および利用、生殖に対する医療的介
助、および出生前診断に関する法律」である。これらにより、「人体の尊重」の一般原理の
肯定及び先端技術との関係での人体に関する情報収集技術に対する人の保護の強化を明確
にしている。「医療的介助生殖」すなわち、人工生殖医療(生殖補助医療)の在り方の規制と
親子関係法の手当て、そして、臓器移植およびその他の人体組織・細胞等の提供と利用とに
関する規制が示されている。北村 (1996)。 
一般原理として、民法典新第１６条は、「法律は、人の優越性を確保し、人の尊厳に対す
るあらゆる侵害を禁止し、そして、その生命の開始時から既に人間の存在の尊重を保証する」
と述べて、ヒト胚をその中に位置付けた。 
人の優越について、第１６条の１は「○それぞれの者は、自己の身体の尊重に対する権利
を有する。○人体は不可侵である。○人体、その諸要素およびその産出物は、財産権の対象
をなすことができない」と述べている。 
なお、フランスでは 2001 年（ジョスパン内閣当時）に「生命倫理法案」が提出され、そ
の後議会で修正されながら、2003 年 5 月現在で、国民議会（第二読会）で審議中である。
2003 年案では、ヒト ES 細胞の樹立を考慮して、余剰胚の研究目的使用を認める方針が盛
り込まれており、また、研究の管理機関の設置が規定されている。磯部(2003)。 
(注 98) 甲斐 (2002)、橳島（2001）。 
(注 99) 滝沢(2002)。 
(注 100) 株式会社野村総合研究所(2001)、13 頁。国谷・大山 (1999)。ブリンスデン (2000)。 
Select Committee (2002)。米本 (1985)。 
(注 101) 米本 (1985)、222-226 頁。 
(注 102) 総合科学技術会議(2003b)。 
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(注 103) Select Committee (2002)。2001 年 3 月に設置され、ヒト生殖および胚操作から生じ
るヒトクローンと幹細胞研究と関連する事項を考察し報告する委員会と位置付けられる。 
(注 104) Gene Therapy Advisory Committee (GTAC): GTAC は英国の保健省(Department of 
Health)の下に置かれた委員会で、人体に用いる遺伝子治療研究の倫理的許容に関して、科
学的利益、可能性のある恩恵とリスクとの評価に基づき、保健大臣に対して遺伝子治療研究
開発における助言を行う。医学生物学の専門家を中心に患者、法律、宗教、メディア関係者
がメンバーとなっている。http://www.doh.gov.uk/genetics 
(注 105) 伊藤 (1999)、121 頁。 
(注 106) 綾乃 (2001)。株式会社野村総合研究所(2001)。香川 (2000)。米本 (1988)。 
(注 107) 同書における生命倫理の定義は、今日の理解とはかなり異なるが、以下の通りにい
われている「人類は、科学によって新しい時代を迎えたものの、環境問題と人口過剰によっ
てその存続を脅かされている。この問題に対処するには、新しい学問が必要である。それは
生態学 ecology 的事実の認識を基礎にして、その倫理的価値の評価を目指す学問である。」
香川 (2000)、161-164 頁。 
(注 108) 1966 年に公衆衛生局員となったバクスタム氏によって、実験に対する疑問が内部か
ら指摘されたのが始まりで、上層部は彼に圧力をかける一方、実験の継続を 1969 年に決定、
その後、同氏による AP 通信社への連絡があって、1972 年、｢ニューヨークタイムス｣等の記
事として公になった。連邦議会は「タスキギー梅毒研究臨時審査委員会」を組織して調査を
開始、2 ヶ月後の最初の報告に続いて、1973 年に報告書（ Final Report of the Tuskegee 
Syphilis Study, Ad Hoc Advisory Panel, 1973）を発表した。被験者は多くがタスキギー
市の貧民層に集中し、かつ、全員黒人であった。被害を受けたと認定されたのが 399 名であ
る。報告は、実験の中止、生存者への賠償、人体実験に対する連邦の包括的法規制をはかる
ための政府委員会の設置を勧告した。この事件は、構造的な人種差別と同時に、科学研究へ
の素朴な信仰の下で進行した専門家支配の害を示したとされ、連邦政府全体の法的規制の必
要性について、委員の一人は次のように証言した。「研究共同体は意味のある自己規制を自
らの実践に課すことにも、人体実験に許される限界について学問的に深みのある形で議論す
ることにも何らの努力を傾けてきませんでした。ですから、規制をどこか別のところからし
なくてはならない、と私は提案いたします」。香川 (2000)、172-174 頁。米本 (1988)、94-95
頁。 
(注 109) 水野 (1990)、29-34 頁。 
(注 110) 香川 (2000)、173 頁。 
(注 111) 注釈で特に示した引用・参照を除き、香川 (2000)、161-185 頁。米本(1988)、90-115
頁。 
(注 112) 香川 (2000)、44-50 頁。綾乃 (2001)、11-20 頁。米本 (1988) 95-101 頁。 
(注 113) 香川 (2001)、46 頁。 
(注 114) 綾乃 (2001)、29 頁。 
(注 115) 綾乃 (2001)、51-52 頁。 
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(注 116) 株式会社野村総合研究所 (2000)。同 (2001)。米本 (1988)、118-150 頁。橳島 
(2001a)、78-118 頁。棚村(政)(2001)。 
(注 117) 株式会社野村総合研究所(2001)、10-34 頁。 
(注 118) 棚村(政) (2001)。 
(注 119) 株式会社野村総合研究所(2001)、13 頁。 
(注 120) 株式会社野村総合研究所(2001)、31-34 頁。 
(注 121) 綾乃 (2001)、95-115 頁。米本 (1988)、95-101 頁。 
(注 122) イースタンバージニア大：Standard Operation Procedures of the Eastern Virginia 
Medical School Institutional Review Board.2001. 
(注 123) 綾乃 (2001)、97-103 頁。 
(注 124) 米国、研究リスク保護局(OPRR: Office for Protection from Research Risks)の長
官(Gary Ellis)の言葉として。綾乃 (2001)、100 頁。 
 
第 2 部 分析と検討 
 
Ⅴ.ヒト胚に関する論点 
(注 125) 総合科学技術会議生命倫理専門調査会第 24 回 2003 年 8 月 27 日、鷲田委員は、ヒト
胚の使用と保護との関係について、「人の尊厳」と「人の幸福の追求」とを対峙させたが、
委員の中にはヒト胚の倫理的位置付けの在り方について異論がある。 
なお、ここで使用される用語「人の生命の萌芽」を英訳する際に、「萌芽」の意味合いは、
未だ個人とは異質であることを意味しているので、個人と胚とを区別する意味が理解できる
適切な訳語を用いる必要がある。例えばヒト胚と個人とを同等と見なす立場で用いられる
the beginning of a human being のような位置付との混同を避ける必要がある。同訳語は、
同様に、リプロダクティブヘルス・ライツに関する領域でも、原理主義的で中絶禁止国との
誤解を生じるともいわれる(柘植(2002))。 
 
Ⅵ．考察と政策提言 
(注 126) NHK 放送文化研究所(2000)。 
(注 127) 波平(2002)。村上(2002)。 
(注 128) 仲正(2001)、55 頁。 
(注 129) 渡辺ほか(2003)。 
(注 130) 岡本ほか(2001)。 
(注 131) 10 組に 1 組が不妊であること、あるいは様々な遺伝疾患患者が存在することなどの
実情について、適切な学校教育の必要がいわれる。大日向(2001)。佐藤(2002)。 
(注 132) 日本学術会議遺伝学研究連絡委員会、合同シンポジウム「これからの遺伝学」（2003
年８月７日、於：日本学術会議講堂）における討議の中から。 
(注 133) 文部科学省科学技術振興調整費研究「生命倫理の社会的リスクマネジメント研究」
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(2003)。 
(注 134) 粟屋 1999 年。国際的な視点では、例えばフィリピンでは、生体から取り出す臓器（腎
臓）売買のブラックマーケットが巨大化しており、このままでは、腎臓を売る人々の人権が
保持できないと考えられ、闇に置かれたブラックマーケットを排するために、むしろ、売買
を許容し、適切な売買の在り方を、公的に取決める必要があるとの主張もある（de Castro 
(2003)）。（[参考-7]も参照のこと） 
  生体資源の知的所有権化については、医療に使用される様々な生体材料が商品として流通
する現実を考慮する必要がいわれる。また、現在除外されている医療における特許の取得に
ついて、遺伝子治療や再生医療など急速に発展する分野の医療に包含される知的所有権に該
当すべき事項を考慮し、医療を知的所有権の対象と認めた上で、通常の産業と区別されるべ
き医療の特性に配慮した施策を、政策として実施すべきであるという考え方もある。隅蔵康
一、公開シンポジウム「“生命倫理”－破壊と再生－」、文部科学省振興調整費研究「生命科
学技術の推進にあたっての生命倫理と法」(2003.11.14)。 
(注 135) 生殖補助医療の社会的受容：個人的倫理観における受容の様態 
  社会の一部には個人的倫理観として胚の保護の主張・人の生命は受精に始まる、などの倫
理観がある。また、そのように明確な倫理的確信ではなくとも、ヒト胚をヒト個体の発生の
始まりとなり得る細胞と同類である（人の生命の萌芽ともいわれる）ことから、粗略に取扱
うことは適当ではないという感覚もあると推測される。したがって、ヒト胚の取扱いが社会
的な、生命倫理上の問題を包含するという意識があるものの、生殖補助医療に関する社会的
関心からは、従来の余剰胚等の多数の胚の喪失は、生殖補助医療という限定された領域にお
いて、患者の医療を受ける権利に付随した、止むを得ない負の副産物であるとみなされてき
たと推測される。 
換言すれば、子供を得るという自然の行為を代替する医療に付随する事柄(あるいは弊害)
として許容されてきた。あるいは生殖補助医療を、新たな生命を生み出す医療と位置付け、
その意義を優先した。また、生殖補助医療を受けることを、個人の権利・自由、個人の裁量
の範囲との考え等から社会が規制することは好ましくはない、あるいは規制をすることに相
当の公益の侵害はないと考えられた、等と推測される。 
 
医療水準の確保と患者及び生まれる子の福祉の保障 1＊ 
  生殖補助医療実施国において、何らかの法的、また社会システムによる管理を行うことの
主要な意義は実施に制約を課す側面よりも、以下のような福祉的な側面が大きいと考えられ
る。 
①生まれる子の福祉の保障 
②医療水準の確保 
③患者の権利保護・適切な援助(カウンセリング等) 
  これらの実現のためには、例えば、許認可(ライセンス)制における施設基準や人的資源の
基準、ガイドライン等による技術的担保、あるいは、実施状況の査察等による実態の把握や
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フィードバック機能が働くことが求められるであろう。さらに実施の透明性の確保や情報の
開示によって患者がクリニックの選択をすることを可能にすることの必要性などが挙げら
れる。また、管理機関があれば、苦情の受付先も明確である。 
  生殖補助医療を学会の任意の自主規制に依存するわが国では、実施する医師側と、治療を
受ける患者側という構図以外に、両者の関係の適正を図る第三者が参画・介入するシステム
は十分には整備されていないと考えられる。 
 こうした状況に対し、一部では、不妊カウンセリングや不妊治療のコーディネーターとい
った位置付けのスタッフによる支援の体制が、始められている 2＊。 
世代を超える生殖補助医療の影響 
   生殖補助医療の在り方は、次世代、また、それ以降の世代にまで直接的な影響を及ぼす
潜在的可能性があるため、医療・生命科学技術の中でも特別な位置付けにあるといえる。
したがって、前述のように、社会的管理の要請を実現するために、今後生殖補助医療に適
切な社会的管理システムの構築を検討しなくてはならない。それに伴い、既存の医療行為
における既得権と、新たな管理システムとの間に、何らかの調停が必要となるであろう。
そうした場で重要な役割を果たすことになるのが、専門職能団体、学会組織であると考え
られる。すなわち、ヒト胚に係る施策の実現において社会と専門職能集団との適切な連携
が期待されるものである。 
1*：石井(2001)、73 頁。柘植(1999)、353 頁。 
2*：久保(2001)。 
(注 136) ワーノック（1992）。 
(注 137) 仁志田(1999)。 
(注 138) 粟屋(1999)。 
(注 139) 岡野(2003)。 
(注 140) 石井 (1996)、177 頁。金城 (1998)、4-5 頁。 
(注 141) 金城 (1998)、16-17 頁。石井 (1994)、106-108 頁。 
(注 142) 石井 (1994)、183 頁。 
(注 143) 松川 (2002)。 
(注 144) 株式会社野村総合研究所 (2000)。 
(注 145) 石井 (1994)、106-201 頁。 
(注 146) 加藤(尚) (1999)。 
(注 147) 鈴木 (2002)。田中 (2002)。不妊症治療を受ける人々が如何に困難な状況に置かれ
るかは、「不妊症カウンセリング」の重要性がいわれることからも理解され、深刻な実情は、
容易には想像できぬ程のものであるといわれる。大日向 (2002)。平山 (2002)。渡辺 (2002)。 
(注 148) 総合科学技術会議生命倫理専門委員会の取材による（2002 年 6 月 13 日）。 
(注 149) 株式会社野村総合研究所(2001)、108-112 頁。 
(注 150) 神経系の発生の基礎である原始線条の形成に伴って外胚葉から胚内中胚葉が作られ
始め、外胚葉、中胚葉、内胚葉の三葉を備えた器官形成の基礎の始まりとも、見なされる。
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ドリューズ (1997)。 
(注 151) HFEAct,1990,UK. 
(注 152) 橳島 (2001a)、78-89 頁。Select Committee (2002), Chapter 4.ワーノック(1992)。 
日本でも従来から、また、英国、カナダ(法案)、スウェーデンなどにおいて同様に受精後
14 日を使用の限界とする規定が置かれている。HFEAct (1990)。菱木(2002)。カナダ：生殖
補助医療規制に関する法案から（Draft legislation assisted human reproductive 
technologies.2001） 
(注 153) ギュンター＆ケラー(1991)。市野川(1994)。鈴森 (2002)、19 頁。 
受精後、精子・卵子の各々に由来する 2 つの前核は、およそ 12 時間から 24 時間の間そ
れぞれ別個に存在して DNA 複製を生じ、複製終了後に核膜が融解して初めて染色体が対合
して、一個の細胞として成り立つ成熟を終了するからである。この間は、成長可能な一個の
胚形成に至る途上の段階、すなわち、保護の対象となるヒト個体につながる概念に相当しな
いと見なしたからである。したがって、ヒト胚の凍結保存が禁じられているドイツにおいて
は、核の融合以前の受精卵のみが凍結操作を含む、研究等の操作対象であると考えられる。 
(注 154) Select Committee (2002), par.4.22。 
(注 155) 科学技術会議ヒト胚小委員会(2000)。 
(注 156) 上村(2003)。NBAC(1998)。若山(2002)。 
クローンの非同一性に係る生命科学的側面 
 現状の認識は以下のように概観できると思われる。 
クローンにおける非同一性 
①クローンの細胞核内の DNA 配列はほぼ同様であると考えられるが、DNA の発現制御
などに関わる様々な修飾（DNA メチル化など）、あるいは要因は異なっている。 
②細胞質、特にミトコンドリアおよびその遺伝子情報（DNA）は、主として卵子由来で
ある。 
  ③胎児としての成長中に母体より受ける液性因子の違いや、胎内環境の違いなどが存在す
る。 
  ④一卵性双生児における検証からも、遺伝的要因の影響は一部に過ぎない。 
  ⑤ネコにおけるクローンにおいて、クローン個体は形質も性格も異なっている。 
  ⑥個体の発生は様々な確率的要素、時間・量・環境の複雑なパラメーターが関与している
と考えられ、DNA 決定要素は可能性に過ぎない。 
なお、本文に記したように、クローンの問題で取り上げられる同一性には「生物的同一性」
と「社会的同一性」があり、社会的同一性については本文参照。出展は、勝木元也、「わが
国の医療における生命倫理」『シンポジウムⅡ：科学技術の進歩と社会との調和―再生医療
と生命倫理－』日本生命倫理学会第 15 回年次大会(2003.11.16)。 
(注 157) 上村(2003)、62-89 頁。響堂(2003)、51-62 頁。若山(2002)。若山 b(2002)。 
(注 158) BBC News,2003.2.14. 京都新聞 2003 年 2 月 15 日。毎日インタラクティブ 2003 年 2
月 15 日。テロメアは、細胞が分裂する際の DNA 複製時に使われる染色体末端の構造で、通
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常の体細胞では、細胞分裂を重ねるごとにその長さが短くなる。ES 細胞など、一部の特殊
な細胞では、テロメアの長さを伸ばす酵素が機能しており、短縮することなく、分裂を繰り
返すことができる。 
(注 159) 文部科学省 HP。上村(2003)。科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会(1999)。 
(注 160) 上村(2003)。響堂(2003)、144-152 頁。特集「クローン人間」『中央公論』2003：３、
202-229 頁。 
  総理府調査（平成 10 年）、及び、株式会社野村総合研究所 (2000)における調査では、以
下の通りの両者でほぼ同様な結果がある。クローン技術のヒトへの適用に反対する理由とし
て、例えば、人間の尊厳上の問題：約６８％、社会的差別の可能性：約１５％、安全に成長
する保障がない：約１２％、などとなっている。 
 
クローン法の根拠に対し、例えば以下のような反論がなされる場合があるといえる。 
①「人の尊厳の侵害」に対して： 
○極端な遺伝子決定論は非科学的であり、発生、成育における科学的事実を無視している。 
遺伝子発現に係る様々な生物学的決定要因、さらには、成育環境を無視した,「唯一性の
侵害」は,無知から生じる偏見に過ぎない 
○細胞質中のミトコンドリア DNA もクローンにおいては異なっており、クローンは一卵性
双生児ほども遺伝子的に類似していない。 
○人の道具化は、解釈論であり、特定の解釈のみを尊重する根拠はない。 
②「社会秩序の混乱」に対して： 
○社会秩序は個々人の幸福実現のためにあるのであって、社会秩序を個人に適応させる工夫
をすべきである。 
○家族秩序に対する固定した概念の背景にある偏見の是非を検討すべきである。 
(注 161) リーリエ(2002)。菱山(2002)。総合科学技術会議生命倫理専門調査会（2003 年第 25
回、及び第 27 回、配布資料、外務省作成）、総合科学技術会議 HP。文部科学省科学技術学
術審議会生命倫理安全部会（2003 年第 8 回、及び、第９回配布資料）、文部科学省 HP。 
イスラエルの立場は、必ずしも単純ではないといわれる。イスラエルの国内法すなわち
1998 年に制定された「遺伝子介入禁止法」では、人クローン個体の作成を禁止する（ヒト
クローン胚の作成は許容される）法律を施行しており、独仏の立場に、基本的に賛成である
という見解もある（私信）。ただし、子どもをもてない夫婦における人クローン作成は認め
られるべきであるというイスラエルの関係者からの発言もあるといわれており、また、ユダ
ヤ教の伝統は、人間を治療し、人間の生命を救い、深刻な病を治療する学術的な技術を向上
させることを最も重要な使命とするとされる。その際、学術的・医学的研究の可能な進歩は、
そのつどリスク・利益の評価の中から導かれるとされる。 
(注 162) あへん法、昭和 29 年法律第７１号(最終改正、平成 13 年法律第８７号) によって、
国によって許されたもの以外の栽培も禁止している。 
(注 163) ヒト胚分割胚の発生上の問題点や異常に関しては立岩真也｢着床前診断｣の項より 
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  割球の個体発生については、動物実験のデータ及びヒトでの可能性として、吉村泰典氏生
命倫理専門調査会（第 22 回）での発言(2003)。総合科学技術会議 HP 議事録参照。 
(注 164) 割球を用いて行う着床前診断は 1989 年英国で臨床応用された。1997 年現在で、世界
35 施設で 377 症例行われていたという。我が国では 1998 年 6 月に日本産科婦人科学会が会
告で重篤な遺伝疾患に適応するなどの基準を示した。診断検出率は、欧米の機関で 70-80%
程度とされる。1995 年には WHO からもガイドラインが出されている。人工妊娠中絶を行う
ケースを減らせるなどの利点の一方、選別対象の拡大などが懸念されており（仁志田(1999)、
147-151 頁）、社会的な枠組みの中での議論・検討が必要である。 
着床前診断の今後 
  着床前診断には、①胚の選別、②胚の人工的操作、の２つの要素がある。胚の選別は、今
後ゲノム遺伝情報の知識の増大に伴って、どの範囲までを許容するかについて、社会的判断
が求められることになる課題である。現状では、出生前診断における人工妊娠中絶の適応対
象となる胎児側の要因のある部分を、着床前診断の適応対象として考慮することになると考
えられる。一方、胚の人工的操作の安全性に関しては、1989 年に英国で開始されて以来 1997
年までに世界 35 施設 377 症例、116 出生児が報告されている。わが国においても今後適切
な科学的評価が必要である。 
 前掲の par.30・31 で検討したように、新たな科学技術の臨床応用、施術の導入に際して
は、その後の被験者のフォローアップが極めて重要である。しかも、ヒト胚に対する人工的
操作を行う場合には、長期に亘ってフォローアップが継続されることが重要であり、医療・
研究の場、さらに社会システムとして、人権に配慮した適切な実施を可能とし、支援するシ
ステムの構築を行う必要がある。施術後のフォローアップの課題は、生命科学技術と社会的
受容との関係においても、一つの重要な接点上に存在する、避けて通れない生命倫理上の課
題であると考えられる。 
 
Ⅶ．社会的ガバナンスシステム 
(注 165）ガイドラインは専門的見地から作成され、その社会的受容の観点からの妥当性につ
いて非専門家の判断も加えられるものであるいえる。専門家の自主的規制としてのガイドラ
イン策定を手助けするのが行政機関における指針等の策定である。その策定手続きにおいて
は、社会の受容及び信頼を得ることが重要であると考えられるために、他分野の委員からな
る審議会での議論やその公開、パブリックコメントなどの努力が成されている。ただし、議
論の基盤となる情報の提供や、議論を行う開かれた場の設定が必ずしも十分ではないという
意見もある（磯辺(2002b)）。 
(注 166) 磯部(2002a)、25 頁。町野(2001)。橳島(2002a)。米本(2003b)。 
(注 167) 磯辺(2002b)。小幡(2002)。塚田敬義、日本再生医療学会(2002.4.18)。同、「科学技
術の進歩と社会との調和－再生医療と生命倫理－」『シンポジウムⅡ：科学技術の進歩と社
会との調和―再生医療と生命倫理－』日本生命倫理学会第 15 回年次大会(2003.11.16)。 
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(注 168) 小幡(2002)。「規制改革推進 3 ヵ年計画」2001 年 3 月 30 日、閣議決定。 
(注 169) 法律とガイドラインを両立させるシステムにおける許認可機能を有する管理機関の
役割 
  現存の英国 HFEA あるいはフランス CNIL のシステムを参考に、法律とガイドラインの
そして、それらを両立させる許認可管理機関をまとめると以下のように表現できる。 
第 1 に、システムの中で、法律で設置された機関は専門的見地からガイドラインを策定す
る。ガイドライン自体に罰則を伴う拘束力はない。しかし、許認可に際してガイドラインに
照らした実施状況の評価がなされるため、不適切な逸脱があれば、ライセンスが取り消され
る。逆に、生命科学技術の進歩に伴い実施に係る状況が変化すれば、必ずしもガイドライン
に則さない方式であっても、合理的な正当性が認められれば、科学技術それ自体の進歩等に
依存する変化であるとして、委員会の判断によって許容されることもあり得るのである。 
つまり、法的な権限を有する許認可管理機関がガイドラインを運用するこのシステムでは、
実際的な手順を示すガイドラインは、生命科学技術の進歩に伴い、より発展的は方法が確立
されれば、ガイドラインによらずに、新たな方式を採用することが可能である。その妥当性
は、許認可に際して委員会が判断を行うのであり、妥当なものであれば、容認されることに
なる。また、法律と異なり、ガイドラインの改訂も管理機関に常設される委員会により行う
ことができるため、現時点における社会的受容も含めた適切な対応が容易である。つまり、
このシステムの重要な特徴の 1 つである新たな問題に対応する柔軟性・適応性は、こうした、
許認可機能と、許認可機関が策定するガイドラインとの機能の連携が担っている。また、こ
のような許認可における評価を支える重要な機能が、査察を含むモニタリングであると考え
られ、その機能も管理機関によって実効性を有する方式で行われることになる。 
この点に関し、恣意的な判断となることを懸念する意見もあるといわれる。このシステム
では、社会から信頼を得た機関が、適切な審議を経て判断を行うシステムであり、司法にお
いてもやはり同様であると考えられるように、「人の判断に任される部分」があることで個
別的な問題への適応力を有すること、すなわち、適正な範囲の柔軟性を有することが重要で
あると考えられる。その上で、ルールに関して適切な運用と判断を行い、不適切な恣意性を
排除することで、当該システムを適切に機能させることが重要である。 
 
第２に重要な点は、専門管理機関の独立性と透明性との確保を重視し、さらに、許認可の
審議を一般市民と専門家の双方の参加によって成立する委員会によって行うことである。こ
れにより、委員会が一般社会の視点で判断を行うことで、管理機関における判断と社会にお
ける受容との乖離を避けることができ、翻って、管理機関への社会的信託が得られることに
なると考えられる。社会的信託と密接に関連する委員会の適切な人材の配置・登用は、様々
な関連領域および市民への委員枠の配分を行ったり、公募を併用したりで、実現を図る必要
がある。 
第３に専門の管理機関が調査研究機能を有していることである。この機能は、施策に関わ
る適切な助言や、情報提供、広報活動を可能にする。すなわち、管理機関内の委員会におけ
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る判断の基盤となる情報、関連の法案策定に係る情報、これらを、関係者・専門家・一般社
会において、共有化することを可能にする。すなわち、管理機関の委員会はもとより、社会
における議論、政策決定の場における議論に、適切な情報を提供することができるのである。
英国の管理機関 HFEA や米国の諮問機関 NBAC の発行するレビュ （ー例えば特定の問題に関す
る Consultation document など）は、専門的にも非常に質の高い内容である。こうしたレビ
ューを発行できる水準の高さが、一般社会における管理機関や諮問機関への信頼を高め、か
つ、施策の水準の高さに反映されると推測できる。加えて、専門管理機関に情報が蓄積され
ることで、新たな情報を継続的に取り込みながら、より調査研究機能自体の能力を高めるこ
とができることも、今後の生命科学技術発展に対応する基盤として重要であると考えられる。 
社会システムの構築に加えて、他方、実施機関・研究者も、科学技術進歩における社会的受
容の意義を理解し、社会的管理システムを受容していかなければならない。後述のように、
その態度は、開示と説明責任、すなわち、正直さと透明性（Honesty and transparency）と
いわれる。さらに、専門職能集団が私的立場に留まらず公的施策へ自主的に関与することす
なわち当該の課題に対する専門家の見解、専門家間の議論や情報を社会一般に向けて広報し
たりすることの重要性が考えられる。社会の構成員も、同様に、共同体の形成者として、積
極的に公的施策の形成へ関与することが期待され、そのための議論や意見聴取の機会・プロ
セスが設定されることが重要である。 
先端的な生命科学技術が包含する不確定性は、研究の進展と伴に、その実態や実際的な影
響が見えてくる。さらに、新たな科学技術は続々と出現する。したがって、法律のみによる
静的な規制には限界がある。刻刻と変化して行く生命科学技術の様相に対し、また、それを
受容する社会の様相に対し、動的で包括的な管理システムが機能することで適切に対応し、
生命科学技術発展と社会的受容（あるいは生命倫理問題の解決）とを両立させる必要がある。 
進展の著しい生命科学技術の進歩が世界の人々の眼前に突きつける共通の社会的問題(科
学技術の倫理的問題)に対し、各国がどのように対応していくのかが、今後の世界に大きな
影響を及ぼすことになると考えられる。しかしながら、生命倫理問題をめぐる社会的規制の
在り方が投げかける問題に見るように、現在のわが国において①変化に適応する社会のシス
テムを形成する社会的な技術（社会技術）・社会を構成する様々なシステムにダイナミズム
をもたせる基本構造は、未だ乏しい、あるいは脆弱であるといえる。さらに、②施策の中に
社会の自主的参加・社会の意見･議論を柔軟に取り込む共同体を実現・運営するためのシス
テムが十分ではない部分もあると指摘できる。したがって、一般市民・専門職能集団・行政
が連携して、研究・医療の実施と社会的受容との両立の実現を目指す必要がある。 
今後、生命科学技術の進展が惹起する生命倫理問題は、一層増大・深刻化することが考え
られ、その解決に対応するために、わが国は生命科学技術の社会的ガバナンスシステム（社
会的な自己決定に基づく管理システム）の構築を目指すべき時期にあると考えられる。すな
わち検討すべきことは、生命倫理問題を所掌する独立した委員会を設置し、許認可権を軸に、
専門的に問題解決に当たる機関およびシステムの構築である。こうしたシステムを骨格とし
て、社会において生命倫理問題の議論を深める基盤、透明性や開示の基盤も形成されると考
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えられる。 
(注 170) 磯部(2003)。「生物医学機構」は、移植、生殖補助医療、発生学及び遺伝学の領域を
管轄し、「適正実施基準」の策定を行い、ヒト胚を用いた研究の許可、遺伝子検査を実施で
きる臨床医の認証、移植待機患者の登録と移植用組織の割当てなど、重要な任務を負うもの
としている。 
欧州を起点とするこのような許認可管理機関設置の動きを、環境問題に対応した環境庁設
置の場合と同様な「『人体管理庁』の波」とする意見もある。米本（2003）。 
これらの動きに関連して、どのように科学技術等に対する規制を行えばよいのか、という
領域を研究する分野を規制科学 Regulatory-science と呼び、現在、その重要性がいわれて
いる。特に科学技術に関し、現代の科学技術規制政策における意思決定の重要性から、科学
審議会が「第５府」すなわち、立法、行政、司法、各省庁に加えた国家機構の要素であると
いう考え方もある。ジャサノフ(2000)。 
(注 171) フクヤマ (2002)。法的規制の基盤をもたない現在のわが国の生命倫理領域の状況に
危機感を訴える意見もある。米本(2003b)。 
 
おわりに 
(注 172) 当所では「先端生命科学技術の社会的ガバナンスシステム構築のための調査研究」
を実施しており、今後、個別の課題における「社会審査制度」の検証ならびに、共通課題（倫
理委員会、インフォームド・コンセントなど）の検討、それらに係るガイドラインの提示等
を報告の予定である。当所 HP：http://www.nistep.go.jp/index-j.html 
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